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a poblacion de México;

de América Latinay

el Caribe; y la po-

blacion  mun-

dial en gene-
ral, se mantienen
en constante movi-
miento, mostrando
transformaciones
significativas  que
irremediablemen-
te tienen un efecto
sobre el sector salud
y que marcan la ruta
de innovacion en la in-
dustria de dispositivos mé-
dicos. Aspectos de estrategia
productiva como el nuevo en-
foque para afianzar la manufac-
tura de la salud especializada
y planteada en el Plan México,
factores estructurales como el
envejecimiento progresivo a
nivel mundial, fendmeno que
también tiene presencia en Mé-
xico, asi como el creciente pa-
decimiento de enfermedades
cronico- degenerativas por par-
te de la poblacion de la tercera
edad, invita a los especialistas y
al ciudadano de a pie, a tomar
decisiones fundadas en las ne-
cesidades para fortalecer la in-
dustria y para lograr un futuro
en el que prime la prevencion,
la atencion y el tratamiento de
calidad en la poblacion.

En las siguientes paginas, el lec-
tor podra adentrarse en un ana-
lisis desde los diversos angulos
del sector, desde los procesos
industriales de los dispositivos
meédicos vy las estrategias para
acelerar la transicion hacia la
manufactura avanzada, espe-
cializada y a nivel local para
enaltecer la investigacion y la
innovacion en México que ge-
nera mayor valor agregado, au-
mentando la competitividad del
pals, hasta aquellos fendmenos
sociales que impactan al siste-
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ma de la salud,

como la disminu-

cion de la natalidad

en el pais, el envejeci-
miento progresivo y las en-
fermedades cronico-degenera-
tivas también desarrolladas por
este sector poblacional, aspec-
tos que sientan nuevos para-
digmas y la necesidad de accion
por parte de los expertos.

Es por ello por lo que, en el si-
guiente reporte, el lector podra
adentrarse en los temas men-
cionados en las lineas anterio-
res; cuales son las perspectivas
analiticas con base en la infor-
macion publicada por los orga-
nismos oficiales y que le espe-
ra a las proximas generaciones
en México con respecto de las
tendencias poblacionales y las
estrategias que estan siendo
implementadas por el sector sa-
lud, para poder afrontarlas. A su
vez, Expo MED Hospitalar Méxi-
co agradece la participacion de
Ximena Ruiz, de Leopoldo Ruiz
Huerta, Mariana Romero y de
Guillermo Casar Marcos, exper-
tos reconocidos en su campo
que compartieron una vision
mucho mas profunda de las te-
maticas planteadas en cada ca-
pitulo del presente reporte, los
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cuales eng-

loban las inquie-

tudes y las estrategias que la
industria esta adoptando para
procurar un futuro resiliente,
digital y centrado en la persona.

iBienvenido lector, al primer
reporte de la industria de
Expo MED Hospitalar México
2026!



on la publicacion

del Plan México y la

contemplacion del

aumento de produc-

cién nacional en Ia

industria farmacéuti-
ca y de equipos (Plan México, 2025),
Se anuncia una nueva era para la
industria de dispositivos médicos.
Tras convertirse en uno de los pila-
res economicos del pais desde 2003,
afio que figura como un importante
punto de inflexién debido al creci-
miento sostenido del sector debido
al superavit comercial (INEGI, 2020),
México se posicioné como el princi-
pal exportador de dispositivos médi-
cos en América Latina.
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Comercio exterior

(Miles de millones de ddlares)

Exportaciones
Crecimiento promedio anual 8.6%
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Importaciones
Crecimiento promedio anual 7.9%

Fuente: Instituto Nacional de Estadistica y Geografia, Coleccidn de estudios sectoriales y regionales,
“Conociendo la Industria de dispositivos médicos, 2020”, p. 27.



A su vez, la pandemia por COVID-19
generd un repunte durante 2020.
Como se muestra en la grafica de
exportaciones, las ventas externas
significaron una ganancia de 10,668
millones de dodlares; sin embargo,
para 2025 las exportaciones mos-
traron una duplicacion significati-
va, alcanzando los 20,550 millones
de acuerdo con los datos extraidos
del Banco de México por parte del
periodico Expansion (Patricia Tapia,
marzo 2026).

De acuerdo con el medio mencio-
nado, la demanda no es el Unico
aspecto que genera esta escalada,
también se debe a la consolidacion
de los clusteres productivos, el for-
talecimiento del capital humano y el
robustecimiento de la capacidad tec-
noldgica. Este Ultimo aspecto forma
parte de un punto clave: la manufac-
tura avanzada de la salud, la cual se
encuentra en un momento de auge
debido al alza de la Inversion Extran-
jera Directa (IED).

¢La manufactura avanzada
de la salud en México es un
hecho?

Hablar de manufactura avanza-
da sigue siendo un tema discuti-
do dentro del sector en general;
sin embargo, ¢se puede asegurar
que México ha obtenido este es-
tatus en cuanto a la manufactura
de la salud? EI 60% de los dispo-
sitivos médicos son fabricados
en México de acuerdo con el pe-
riodico Excelsior; sin embargo, es
de este pais de donde salen los
productos de mayor especializa-
cién, como marcapasos, valvulas
cardiacas, dispositivos minima-
mente invasivos, entre otros que
se distribuyen a lo largo de Amé-
rica Latina, Asia y Europa (lvette
Rodriguez, 2025).

Consolidar la manufactura avan-
zada ha sido, de hecho, el meca-
nismo del Gobierno de México,
en coordinacion con el gobier-
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no de Baja California y de Chi-
huahua, para atraer aun mas, la
inversion, encadenamientos pro-
ductivos, desarrollo de provee-
dores y transferencia tecnoldgica
(Gobierno de México, 2026). Es-
tas intenciones se han materiali-
zado, mostrando la participacion
de empresas lideres en el sector
como Medtronic y Flex. Esta ulti-
ma organizacion privada genero
una inversion de 1,000 millones
de dolares y, tangente a ello, se
generaran 5 mil empleos (Gutié-
rrez Noemi, Navarro Carlos, 2026).

En palabras del secretario de
economia, Marcelo Ebrard, du-
rante su conferencia en Palacio
Nacional, quedd claro el hecho
sobre como la manufactura avan-
zada es una realidad en el pais:
“Es una empresa [Flex] que pro-
duce cosas muy sofisticadas, por
ejemplo, las camas que se usan
en los hospitales y que pueden
detectar si tienes osteoporosis
con un grado de precision solo
porque te pongas en la cama, se
hacen aqui en México, las mejo-
res del mundo”. Esta inversion
de millones de ddlares cubre la
produccion hasta 2028 y genera-
ré empleos no solo en Guadala-
jara y Chihuahua, igualmente en
Aguascalientes (Gutiérrez Noemi,
Navarro Carlos, 2026).

Cabe destacar que este Ultimo
estado mencionado en el parrafo
anterior ha logrado consolidarse
como el centro de manufactura
avanzada como efecto de la in-
version de Flex, la cual tiene sus
antecedentes desde 2001, sien-
do su mayor punto de inflexion
durante 2019, afio en el que la
empresa expandid sus operacio-
nes para la fabricacion de equi-
po médico e industrial complejo,
incrementando el valor agregado
en sus procesos. No obstante,
con la instalacion del recién inau-
gurado edificio de Flex, Aguasca-
lientes se convirtid en un hub de
manufactura avanzada y roboti-
ca (Gobierno de Aguascalientes,
2026).

No obstante, para que sea posi-
ble la expansion de los negocios
y la integracion de nuevas tecno-
logias para la produccion de insu-
mos complejos y especializados,
es fundamental considerar el
tema de la tecnovigilancia, la cual
procura la seguridad del pacien-
te, la vigilancia post-mercado, la
gestion de riesgos, de la calidad y
el cumplimiento normativo.
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Ximena Ruiz

miembro del Colegio de
Ingenieros Biomeédicos

La calidad y la
especializacion:
los fuertes de la regulaciéon

En los ultimos afios, estos aspectos
son los que han dado paso a que
México pasara de ser un referente
regional de dispositivos médicos a un
lider global en esta area. Para ahon-
dar mas sobre los factores que han
determinado este posicionamiento
estratégico en el mercado, Expo Med
Hospitalar conversé con Ximena Ruiz,  Capital humano con enfoque en la tecnovigilancia

ingeniera biomédica especialista en : : ., : :
scte Smilatia, En este sentido, los sistemas de gestion de calidad han jugado un papel

importante para posicionar a México a nivel global. La Ingeniera desta-
La experta, quien también ha tenido c6 que es un tema que se ha empujado fuertemente desde la parte del
un papel relevante como presidente gobierno con la actualizacion de normas, para que se vayan alineando

de la Comision de Asuntos Regulato- v homologando internacionalmente.
rios del Colegio de Ingenieros Biomé-

dicos de México A.C., destacd que la
pandemia fue un periodo clave que
permiti6 destacar el potencial de Me- “La cuestion de que las normas sean cada vez mas
xico en el area de dispositivos mé- especificas y nos soliciten cada vez mas sistemas de
dicos, potencial que estaba siendo estion mucho mas robustos, que la autoridad empiece
desaprovechado. En ese contexto se g . o q o p
p|anteé la necesidad de producir lo- a hacer mayor inspeccion, y que IOS I'eq‘lJ.ISltOS vayan
calmente para tener el abasto nece- siendo mucho mas puntuales, es lo que ha ayudado para
sario, resaltando que el pais contaba que nosotros como profesionales tengamos también que

con todos los elementos nec/esaﬂos capacitarnos mucho mas”, comento.
para esto, solo que no se habian con-

juntado y alineado.




Y es que justamente la especializa-
cion de los profesionistas que cola-
boran en la industria de la salud es
un punto crucial para sostener este
nivel de competitividad. Desde su
perspectiva como ingeniera biomédi-
ca, Ximena Ruiz destaco que esta es-
pecialidad conjuga un conocimiento
muy amplio, por lo que estos profe-
sionales tienen una labor multifacé-
tica y que, en los ultimos afios, la ca-
rrera se ha centrado mas en la parte
de regulacion, y cada vez hay mas de
sus colegas en esta area.

Lo anterior ha ayudado a fortalecer
el perfil del ingeniero biomédico y a
consolidar el desarrollo de dispositi-
vos médicos, asi como a la industria
en su generalidad. La especialista se
congratuld de que las universidades
ofrezcan cada vez mas programas
con un poco mas de enfoque hacia
temas como regulacion sanitaria,
normatividad, calidad y la parte de
tecnovigilancia. Este aspecto destaca
porque la etapa post-mercado es un
punto crucial para conservar la repu-
tacion que México ha construido.

Si bien actualmente la norma para
la tecnovigilancia es la misma desde
hace 14 afios, se han desarrollado
mecanismos importantes para for-
talecerla. La experta menciond que
hay un nuevo documento emitido
por el Centro Nacional de Farmaco-
vigilancia y Tecnovigilancia que, aun-
que pareciera un cambio pequefio,
representa un gran impacto para la
industria de la salud. Asimismo, re-
calco el avance de la actualizacion de
la norma, pues ya se tiene el proyec-
to y ya se emitieron los comentarios.

Seguramente en poco tiempo, du-
rante este afio, debemos de tener la
nueva norma y justamente se ha ido
fortaleciendo la tecnovigilancia en
vias de que todos seamos participan-
tes, porque estaba muy dirigido hacia
los titulares del registro. Sin embar-
g0, en México sabemos que hay mu-
chisimos mas distribuidores e impor-
tadores que no son precisamente los
titulares del registro sanitario y que
tienen que colaborar en la tecnovigi-
lancia.
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“Hay que recordar que la tecnovigilancia es un trabajo
conjunto de todos y, por supuesto, que es muy importante

para los productos que estamos importando o que se estan
desarrollando para mantener esa mejora continua”, detallo.

Armonizacion normativa: competitividad global y su
impacto social

Otro factor que ha contribuido a
este avance a nivel global es la ar-
monizaciéon normativa con estan-
dares internacionales, ya que en el
momento que estos se empiezan
a cumplir, el pais puede tener un
mejor acceso al mercado.

La Ingeniera enfatizé en que cuan-
do se empieza a documentar al
igual que se documenta en otros
paises y tan pronto como se pue-
de presentar un dossier o un ex-
pediente suficientemente robusto
en el extranjero con toda la docu-
mentacion, México pasa de ser un
observador, a ser visto a nivel in-
ternacional como un futuro fabri-
cante, lo que también abre paso a
la inversion.

“La armonizacion normativa ayuda completamente. Esto
se da en el momento en el que empezamos a jugar como
los grandes, en el que empezamos a cumplir con todos los
estandares y que estos estandares se reflejan en las normas
mexicanas y se vuelven obligatorias”, dijo.
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“Yo pienso que en unos 10 anos ya deberiamos de
estar con un importante porcentaje de produccion
y creo que México tiene la capacidad de producir la
calidad de este nivel que compita completamente con
estandares internacionales. Yo creo que es un futuro muy
esperanzador y creo que si se puede lograr”, detalld.

Asimismo, la especialista instd a no olvidar la parte humana de esta
industria. Y detallé que, como ingenieros biomédicos, todos los es-
fuerzos deben estar enfocados siempre al bienestar del paciente y
buscar impactar a la mayor cantidad posible de la poblacion de una
manera positiva.

“[Lo anterior] Es algo que me hace sentir muy orgullosa
de mi carrera. Creo que lo que he aportado hasta ahora
ha podido impactar de manera positiva también en la
parte de mi participacion en asociaciones como el CIB o la
SOMIB.

También me da mucho gusto cuando se me acercan
estudiantes y profesionistas y me dicen que les interesa
empezar una carrera en esta parte de calidad y regulacion;
para mi es muy gratificante ver que empiezan a
interesarse en esa parte, que esta cambiando un poquito el
perfil y que se esta fortaleciendo, pues anteriormente veias
a unos cinco o seis ingenieros biomédicos dedicAandonos
a esto y ahora las nuevas generaciones ya estan mas
interesadas”, dijo.

Finalmente, la ingeniera Ximena Ruiz insto a sus colegas y compafieros
profesionistas del area de la salud a fortalecer la parte de la tecnovigi-
lancia; menciond que es tarea de todos y los invito a ser responsables
de esa mejora continua de los dispositivos médicos, con acciones tan
sencillas como reportar, observar y platicar con el entorno. Asimismo,
los alentd a seguir participando en la adquisicion de nuevo conoci-
miento y capacitacion en areas tan importantes como la normatividad.
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Los desafios de la regulacion
y la armonizaciéon como
clave para la exportacion

En resumen, México ha logrado al-
canzar la manufactura avanzada en
cuanto a la produccion de insumos
y dispositivos médicos gracias a los
mecanismos que contemplan cada
angulo involucrado; no obstante,
como lo menciond Ximena Ruiz, los
retos son continuos debido a que la
industria se encuentra en constante
movimiento ascendente. Algunos de
ellos, como la implementacion de
procesos agiles para la aprobacion
de dispositivos médicos, la digitaliza-
cion para la renovacion del registro
de estos, la armonia regulatoria con
las entidades internacionales, entro
otros temas, ya cuentan con estrate-
gias avanzadas. Para abordarlas, es
fundamental ahondar en la proble-
matica.

De acuerdo con la Asociacién Mexi-
cana de Industrias de Investigacion
Farmacéutica (AMIIF), entre los de-
saffos que requieren atencién para
alcanzar los objetivos de El Plan Mé-
xico, estd la necesidad de la moder-
nizacion de la COFEPRIS para la agili-
zacion de tiempos de aprobacion del
registro sanitario de medicamentos
e insumos médicos (AMIIF, 2025).

Los retrasos de aprobacién, ade-
mas de reducir la inversion, generan
incertidumbre juridica y retrasos
significativos en cuanto al anuncio,
distribucion y venta de un producto.
Ejemplo de ello fue cuando en 2024
por motivo de los retrasos, las inver-
siones decayeron de 250 millones
de ddlares a 200 millones de dola-
res, de acuerdo con la informacion
que Cristobal Thompson, presidente
de la AMIIF revel6 a El Financiero.
Ante esta situacion, también se ven
afectados los pacientes, quienes no
pueden acceder a la tecnologia que
marca una diferencia en el trata-
miento de sus padecimientos, y re-
duce la competitividad del sector, el
cual podria beneficiarse con un cre-
cimiento del triple con tiempos com-
petitivos establecidos, de acuerdo
con las afirmaciones del presiden-
te de la AMIIF (Alejandra Rodriguez,
2024).
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Con el objetivo de afrontar esta problematica de la industria, la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), decidio lanzar La Via Regulatoria Abreviada, la cual tuvo renovaciones en
2026. Entre los objetivos de este modelo, se estima que los medicamentos seran aprobados en 45 dias 'y
los dispositivos médicos en 30 dias. Las renovaciones de 2026 se incluyen:

Se formaliz6 la ley de adopcién generando sintonia con evaluaciones
utilizadas por Autoridades Regulatorias de Referencia (ARR) como la
., Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA por sus siglas en
Implementacion del inglés); The European Medicines Agency (EMA), la Organizacién Mundial de
Reliance en el Aambito la Salud y con los estandares de los demas Estados miembros fundadores
. y reguladores del Consejo Internacional para la Armonizacién de Requisitos
regUIatorlo Técnicos de Productos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH).

Fuente: Comunicado Conjunto, “México avanza en la modernizacidn del marco regulatorio
sanitario: COFEPRIS y ATDT", 21 de julio de 2019, Gobierno de México.

Con el objetivo de eficientar procesos y reducir la dependencia del material
impreso, el canal digital de la COFEPRIS se convirti6 en la plataforma
: : 2 exclusiva para la aprobacién de los tramites autogestivos, los cuales no
Actualizacion de los requieren aprobacién de la COFEPRIS. La DIGIPRIS valora los datos

Manuales de DIGIPRIS cargados por el usuario, brindando una respuesta inmediata a través de
los medios digitales.

Fuente: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, “Manuales DIGIPRIS:
Trdmites autogestivos”, en Gobierno de México, 2025.

La Solicitud de Registro Sanitario con referencia COFEPRIS-04-050, de
Dispositivos Médicos, cuenta con renovaciones que incluyen: la descripcién
del producto; detalles de componentes, accesorios y formulacién;
empaquetado de dispositivos primarios y secundarios; etiquetas con
traduccion al espafiol; instrucciones de uso igualmente traducidas;
resultados de pruebas de rendimiento y conformidad; evaluacién clinica;

Renovacion en la evaluacion de riesgos; certificado analitico; vigilancia posterior a la

. .. . comercializacién e informes de tecnovigilancia.

clasificacién de insumos

Por otro lado, la COFEPRIS tendra la facultad de recibir solicitudes y avisos
mediante el correo electrénico. En caso de que falten requisitos en los
escritos del solicitante, se le notificara para que pueda cubrir su omision,
sin tener que reiniciar el proceso; sin embargo, contara con 5 dias para
retomar el tramite.

Fuente: Diario Oficial de la Nacion (DOF), "ACUERDO por el que se dan a conocer los trdmites y
servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud [...]"



Este conjunto de acciones que
forman parte del nuevo proceso
para los tramites sanitarios de la
COFEPRIS, son una suma de es-
fuerzos que abogan por posicio-
nar a México como un mercado
prioritario considerando que fi-
gura como el quinto exportador
a nivel internacional (Karina Vdz-
quez, 2025). A su vez, a través del
Plan México se proyecta privile-
giar, a través de licitaciones para
la compra de medicamentos por
parte del gobierno, a aquellas
empresas que inviertan o que
produzcan en México, esto per-
mitird que el pais expanda el uso
de innovaciones en dispositivos
médicos o medicamento en el
propio territorio.

Valor agregado y
Smartshoring para
la autosuficiencia
productiva y el
liderazgo global

En lineas anteriores,

se ha asegurado que

México alcanzo la ma-

nufactura  avanzada;

sin embargo, esta ten-

dencia continla expan-
diéndose en las diferentes
industrias. La manufactura
avanzada e inteligente llego a
México y ha sido instaurada por
los gigantes empresariales auto-
motrices, aeronauticos, electro-
nicos, quimicos y los de dispo-
sitivos médicos; no obstante, es
fundamental que las tecnologias
integradas que definen el pro-
ceso productivo de las grandes
marcas también comiencen a
incorporarse en los procesos de
las pequefas y medianas empre-
sas (PyMEs).

Tan solo durante 2025 el mer-
cado de fabricas inteligentes al-
canz6 1.3 millones de USD; sin
embargo, IMARC Group, orga-
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nizacion enfocada en la investi-
gacion de mercado, calcula que,
en los proximos 8 afios, México
triplicara esta cifra, logrando 3.1
millones de USD para 2034 debi-
do alo que se puede visualizar en
la tasa de crecimiento anual com-
puesto del 9.3% (IMARC Group,
2025).

La rentabilidad y el crecimiento
sostenido que muestra la inver-
sion por parte de las organizacio-
nes para integrar

nuevas tecnolo-
gias en sus procesos es también
una evidencia sobre como es
que la manufactura avanzada se
expandira gradualmente como
fendmeno estructural, en la ca-
dena de valor de la industria de
dispositivos médicos. A su vez,
también permite visualizar como
es que en la adquisicion de nue-
vOsS materiales, México tiene la
oportunidad de transitar del en-
samble, a la produccion de insu-
mos de mayor complejidad con
software y datos que permiten

la trazabilidad operativa del pro-
ducto final; el factor anterior esta
intimamente relacionado con la
aceleracion del fendmeno del
Smartshoring; lograr este estatus
en cuanto a la manufactura, tam-
bién reflejara una disminucion de
costos mediante el mantenimien-
to predictivo, la optimizacion del
consumo energético, etcétera.

Es preciso hacer especial énfasis

en la formacion del capital huma-

no en correspondencia con las

innovaciones que se estan imple-

mentando en el sector. Hay que

recordar que el principal motor

de la investigacion, la ciencia,

tecnologia e innovacion en

América Latinay el Caribe

son las instituciones pu-

blicas y privadas. Tales

agentes ademas de

generar  programas

de estudio interdisci-

plinares que generan

soluciones alineadas

con el contexto de

la salud poblacional,

también  desarrollan

tecnologia que impac-

ta positivamente en el

tratamiento de diversos

padecimientos; sin embar-

g0, toda iniciativa acarrea sus

propios retos; aspectos como

la capacitacion del personal que

ya forma parte de la cadena pro-

ductiva, la formacion expansi-

va de los perfiles profesionales

orientados a las actualizaciones

del sector, la nula participacion

del sector privado en el gasto de

estas actividades para incentivar

el desarrollo econdmico, entre

otros aspectos, cobran relevan-

Cia en este panorama, por lo que

seran analizados en el siguiente
capitulo.



Capitulo II

Tecnologia con Interdisciplina:
Innovaciones que Fortalecen
la Calidad de Vida

| siglo XXI esta marcado por cuestiones ambivalentes que, sin embargo, dependen la una de la
otra: la especializacion y la interdisciplina. El contexto mismo marca la necesidad de abordar las
problematicas desde la multidimensionalidad; éste requiere la vision de especialistas formados
desde distintos saberes. La industria de dispositivos médicos y su orientacion para cubrir nece-
sidades de tratamiento no son la excepcion. ¢Como es que la interdisciplinariedad esta transfor-
mando los tratamientos de salud? ;Cuales son los resultados que estan efectuando en cuanto a
la calidad de vida de los pacientes y el desempefio de los profesionales involucrados? ;Qué desafios enfrenta
la industria en cuanto a las innovaciones y la adopcion de tecnologia en la cadena productiva? La respuesta
a esta y muchas otras preguntas seran averiguadas en el siguiente capitulo, abordando el ejemplo de la in-
genierfa y su integracion para la creacion de nodos cognitivos en correspondencia con la medicina.

Instituciones académicas y publicas: clave en el desarrollo tecnolégico y la investigacion

En América Latina y el Caribe, las instituciones publicas y académicas son los principales pilares y financia-
dores del desarrollo tecnoldgico (1+D), en comparacion con los paises mas desarrollados que cuentan con
mayor inversion por
parte del sector priva-
do,comolosdelaUnion
Europea, pertenecien-
tes a la Organ]zacio’n A. Gobierno 9 B. Empresa
para la Cooperaciony el 20

Desarrollo Economicos 20

(OCDE), e incluso los de 60

economias  emergen- 5

tes como China. Asi lo 20

confirma la publicacion 20

de la OCDE, Innovacion 50

para el desarrollo: Ia 0

clave para una recupe-

- 0
racion transformadora
;. . 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
en América Latina y el

Ca ri be (CE/DAL, 2026) B América Latina y el Caribe B Estados Unidos EEE Union Europea OCDE China

América Latina y el Caribe y paises y bloques seleccionados:gasto en I+D por
sector de ejecucion, 2013 - 2019 (En porcentajes)

Fuente: CEPAL, “Escaso gasto en [+D”, en Innovacion para el desarrollo: la clave para una recuperacién transfor-
madora en América Latina y el Caribe, 2026, p. 22.



Expo Med Hospitalar México 2026 | 13

De acuerdo con la fuente citada en el parrafo anterior, la brecha del rezago en America Latinay el Caribe (de
ahora en adelante, ALC) en cuanto al gasto en [+D es volatil. Estas inversiones tienen que ser medidas en rela-
cion con el Producto Interno Bruto (PIB), para poder evaluar el esfuerzo de un pais, en investigacion y desarro-
llo (I+D), en comparacion con el tamafno de su economia. La inversion en ciencia, tecnologia e innovacion en
paises como la Republica de Corea, es de mas del 4%, mientras que en Estados Unidos es del 3%y en China es

superior al 2%; en ALC,

la inversion regional
América Latina y el Caribe y paises y bloques seleccionados:gasto en I+D por promedio en I+D es de
sector de ejecucién, 2013 - 2019 (En porcentajes) apenas 0.06% del PIB.

= En la grafica siguiente,
3,0 se puede apreciar como
es que, entre el periodo
de 2017 y 2019, la in-
version en investigacion
15 W Unidn Europea y desarrollo fue dismi-
OCDE nuyendo en ALC; sin
China embargo, durante 2020
0,5 los paises de la region
repuntaron con Brasil a
la cabeza, seguido por
2014 2017 2018 México, Argentina, Chile
y Colombia.

2,5 mmmm América Latina y el Caribe

20 B Estados Unidos

1,0

0

Fuente: CEPAL, “Escaso gasto en [+D", en Innovacidn para el desarrollo: la clave para una recuperacion transfor-
madora en América Latina y el Caribe, 2026, p. 20.

Para 2026, la inversion de México, en porcentaje del
PIB, rondo el 0.27% y el 0.28%, quedando por de-
tras de los paises que rompen el promedio, como
Brasil, cuya inversion rebaso el 1.2%, y Uruguay,
que figurd con el 0.71% (World Bank Group, 08 de
abril de 2026). Las razones pueden ser diversas, en
el caso de la disminucion presupuestaria por parte
de las instituciones a las I+D, se relaciona con cam-
bios en la estructura gubernamental, la reestructu-
racion del CONACYT/SECIHTI, la priorizacion a los
proyectos de infraestructura publica y a la reduc-
cion de los Fondos Mixtos de Inversion; mientras
que el sector privado no cede ante la incertidumbre
econdmica y las altas tasas de interés, requiriendo
de instrumentos como los incentivos fiscales, el cré-
dito publico, entre otros, para fomentar la investi-
gacion y el desarrollo, pero igualmente para apro-
vechar el fenémeno del Smartshoring.

Calidad de vida y bienestar: la traduccion de las I+D en la industria de dispositivos médicos

Considerando este contexto, la Secretaria de Economia presentd una serie de acciones como facilidades
fiscales, energéticas y regulatorias, asi como la estrategia para la reduccion de tiempos de tramites y fa-
cilitacion de permisos para realizarse en diversas industrias, entre ellas la del sector salud. El titular de la
Secretaria puntualizd que estas acciones pretenden impulsar la inversion: “son acciones inmediatas para
la inversion, tienen que ver con muy diversas instancias, desde luego con el Servicio de Administracion Tri-
butaria (SAT) y la Secretaria de Hacienda, con toda la actividad de comercio exterior, Aduanas, facilitacion
comercial... lo que tiene que ver con compras nacionales, todo lo que tiene que ver con facilitar la inversion
en proyectos publicos y privados, que les van a comentar [...]" (Ivette Saldaria, 2026).
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En este sentido, aunque no existe una cifra Unica y ofi-
cial que desglose el presupuesto publico destinado a la
investigacion y el desarrollo, se puede rastrear a partir
de las tendencias de la inversion privada y la guberna-
mental enfocadas en esta area. En el caso de las ten-
dencias interdisciplinares entre la ingenieria y la medi-
cina, se hallan:

La planificacién quirdrgica personali-
zada: utilizando tomografias y resonancias
para crear modelos anatémicos 3D con la
exactitud que requiere el paciente.

Prétesis y Ortesis de bajo costo: las im-
presiones 3D son mas econdmicas y permi-
ten mayor accesibilidad a estos dispositivos.

La bioimpresién y la medicina regene-
rativa: para imprimir tejidos como la piel,
a partir de las células del paciente, para
aquellos que padecen aspectos como el
pie diabético.

El objetivo es claro, reducir la dependencia de las impor-
taciones y que los especialistas desarrollen sus propios
insumos medicos.




Para mayor ilustracion, Expo
Med | Hospitalar México con-
verso con el Ingeniero Leopol-
do Ruiz Huerta, fundador vy
responsable nacional del La-
boratorio Nacional de Manu-
factura Aditiva y Digitalizacion
(MADIT), quien destaco la im-
portancia de la sinergia profe-
sional para fortalecer la cali-
dad de vida de los pacientes.

El experto sefiald que las activi-
dades cientificas y tecnoldgicas
se alinean estrechamente, dado
qgue las ciencias de la salud ac-
tian como un eje integrador de
estas capacidades. Y, desde su
experiencia en el MADIT, comen-
td que esta convergencia se pue-
de materializar en la manufactura
aditiva (AM), cominmente cono-
cida como impresion 3D, ya que
esta técnica de fabricacion con-
junta materiales con procesos de
fabricacion, geometria e incluso
electronica para crear soluciones
personalizadas en la industria
médica.
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Asimismo, la sinergia entre el uso
de herramientas como el disefio
asistido por computadora (CAD) y
la manufactura aditiva (AM) permi-
te traducir datos clinicos comple-
jos en dispositivos médicos funcio-
nales, con lo que se logra romper
las barreras entre la ingenieria y
la practica médica, ya que todo se
une para ayudar a lograr un mis-
mo fin.

El Doctor en ingenieria recalco
que, gracias a dicha colaboracion,
el papel del ingeniero en el sector
salud ha evolucionado hasta con-
vertirse en un actor estratégico
que debe saber de marcos nor-
mativos y regulaciones exigentes;

Leopoldo
Ruiz Huerta

director del Laboratorio Nacional
de Manufactura Aditiva y
Digitalizaciéon (MADIT)

ademas de que debe ser capaz de
manejar el data work, que incluye
la recoleccion, analisis e interpre-
tacion de informacion clinica para
alimentar tecnologias como la in-
genierfa de tejidos o planificacion
quirdrgica avanzada.

Leopoldo Ruiz destacd que, debi-
do a la sinergia entre la ingenie-
ria y la medicina, se han podido
lograr metas en la AM como el
ahorro de materiales, la eficiencia
energética y la reduccion de los
tiempos de produccién, ademas
de que esta comprobado que con
esta tecnologia se puede producir
bajo demanda.

“Por ejemplo, en implantes craneomaxilofaciales de
PMMA, el uso de moldes fabricados por AM reduce el
tiempo de produccion hasta en un 45% respecto a los

métodos artesanales. Mientras que la manufactura

tradicional a menudo ofrece soluciones estandarizadas que

pueden no encajar perfectamente, la manufactura aditiva

permite geometrias precisas que se adaptan a la anatomia

Unica del paciente, mejorando la integracion del implante
y reduciendo complicaciones postoperatorias”, comento.
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Accesibilidad y produccion
local para expandir la
manufactura aditiva en el
sector salud

Pero, aunque la tecnologia trae
grandes beneficios, en ocasiones
suele ser poco asequible, sobre
todo para su distribucion masiva
en el sistema de salud mexicano.
Respecto a esto, el doctor men-
ciond que, aunque las tecnologias
3D se perciben como costosas,
sus precios se logran disminuir
conforme van madurando y se
logra que los equipos se vuelvan
Mmenos Costosos.

No obstante, el verdadero obsta-
culo esta en el cumplimiento de
las regulaciones que se exigen
para que estos dispositivos sean
seguros para el paciente, como
que usen materiales y procesos ve-
rificados, comprobados y trazables.

Un punto mas a considerar es
que en los hospitales publicos al-
gunas veces no hay instalaciones
para manufactura, lo que conlleva
a que se deba recurrir a laborato-
rios externos o extranjeros, lo que
aumenta el costo y, por ende, no
es algo a lo que pueda recurrir la
mayoria de la poblacién. Por ello,
se debe incentivar la produccion
local, ya que asi se puede atender
a un mayor numero de personas
sin elevar la inversion.

“La produccion local
mediante AM podria
aumentar la capacidad
de atencion y reducir

asi tasas de mortalidad
e infeccion al acortar
los tiempos de espera’,
detalld.

Innovacion que mejora la vida

Ademas de la AM, el especialista detallo otras innovaciones que han
revolucionado la industria de la medicina gracias a la sinergia entre
sectores, como la ingenieria de reversa, que es un proceso que per-
mite solventar las particularidades de cada caso, por lo que ha reem-
plazado paulatinamente al tradicional de réplica artesanal.

Este proceso se ayuda de la reconstruccion de imagenes con tomo-
grafia computarizada en formatos DICOM hacia archivos STL, lo que
permite crear realidades digitales de protesis y de implantes con una
calidad superior a la de cualquier proceso tradicional.

"Este enfoque de medicina de precision evita el modelo de ‘talla unica’
(one-size-fits-all), ofreciendo dispositivos que imitan no solo la funcion,
sino también la estructura interna de los tejidos nativos.

“La tomografia computarizada es un proceso de
inspeccion no destructivo fundamental para asegurar
la calidad. Permite verificar que los componentes estén

completos, libres de fracturas y sin porosidad fuera
de intervalos aceptables antes de interactuar con el
paciente”, explico.

Esta innovacion contribuye directamente a mejorar la calidad de vida de
los pacientes que requieren este tipo de dispositivos, ya que permiten
que puedan operar dentro del cuerpo durante afnos con un detalle ana-
tomico de alta precision.

El Doctor Leopoldo Ruiz también menciono la tecnologia de los gemelos
digitales o digital twins, que utilizan modelos alimentados por datos en
tiempo real para anticipar eventos y mitigar situaciones criticas que se
puedan presentar en la practica hospitalaria; por lo que se estima que
las iniciativas para transformar el sector salud en digital incorporen esta
innovacion para mejorar el cuidado del paciente y gestionar los recursos.



“Estas réplicas
virtuales permiten
simular la progresiéon
de enfermedades y
optimizar planes de
tratamiento basados
en perfiles genéticos
y de estilo de vida
especificos”, dijo.

Por todo lo anterior, el fundador
del MADIT hizo hincapié en que
instituciones como esta mues-
tran que la investigacion acadé-
mica puede proveer de bienestar
tangible a la sociedad, y de que Ia
posibilidad de que una patente o
transferencia tecnoldgica ayude
masivamente a la poblacion re-
presenta una ventana de retribu-
cion hacia esta.

“La democratizacion
de la salud a través
de la impresion
3D permite llevar
soluciones médicas de
alta calidad a areas
remotas o desatendidas,
reduciendo costos
de transporte y
distribucion. Al reducir
el tiempo de produccion
de semanas a solo horas,
se impacta directamente
en la calidad de vida
de miles de pacientes
que de otro modo no
tendrian acceso a estas
innovaciones”, destacé.
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Asimismo, detall6 que el avance
médico no es solo una cuestion
tecnoldgica, sino humana, ya que
los dispositivos medicos persona-
lizados, ademas de mejorar dras-
ticamente los resultados estéticos
y funcionales, mitigan el impacto
psicolégico de un paciente tras
sufrir una lesion grave.

“Un implante disefiado a
medida no solo recupera
una funcion biolégica,
sino que devuelve el
sentido de pertenencia y
la seguridad al paciente
para reintegrarse a sus
actividades cotidianas”,
expreso.

Sin duda, tras la platica con el
experto se puede comprender
el gran impacto que ha tenido
la ingenieria en el sector salud,
no solo para la funcion logistica
y técnica, sino que se demues-
tra que su labor impacta direc-
tamente en la calidad de vida y
mejoria de los pacientes.

“Las soluciones provistas
por la ingenieria no
solo participan en
el tratamiento de
enfermedades, sino
que participan en la
reconstruccion de la
identidad y el bienestar
del ser humano”, finalizé.
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Blindando la investigacion: el papel clave de las patentes
en el desarrollo econémico

En la actualidad, la inversion parece riesgosa frente a la incertidumbre econdémica generada por la coyun-
tura politica: la revision del Tratado entre México, Estados Unidos y Canada (T-MEC), los conflictos bélicos
en Medio Oriente y Europa Oriental, entre otros aspectos que producen escepticismo en los diversos sec-
tores; sin embargo, en lo que respecta a la industria de dispositivos médicos en México, se ha mantenido
una tendencia positiva impulsada por la inversion, la innovacion y la expectativa de beneficios derivados de
la revision del T-MEC, la cual iniciard el 1 de julio de 2026 (Miguel Angel Ensdstigue, 2025).

A su vez, en palabras de Joao Carapeto, presidente de la Asociacion Mexicana de Dispositivos Médicos
(AMID), el sector genera mas de 175 mil empleos en los que la mitad del personal son mujeres. Asimismo,
la estrategia para continuar impulsando a la industria es fomentando la innovacion (/bid.). Para poder logar
este Ultimo reto mencionado, es fundamental invertir en la investigacion, y también poner mayor énfasis
en la cuestion de las patentes.

A partir del presente afio, 2026, los titulares de las patentes podran solicitar certificados complementarios
de proteccion, los cuales extienden la vigencia de la patente con el objetivo de compensar los retrasos que
pudiesen haber surgido. Por otro lado, la COFEPRIS y el Instituto Mexicano de Propiedad Industrial (IMPI)
lanzaron el Portal del Sistema de Vinculacion IMPI-COFEPRIS para agilizar los diferentes procesos de las
patentes, facilitar el acceso a la informacién relacionada con los registros sanitarios y las invenciones sus-
ceptibles, por parte de la ciudadania (Gobierno de México, 2026). No obstante, entre los retos a superar se
encuentra sera la necesidad de coordinar procesos conjuntos con el IMPI para determinar la extension de
los registros sanitarios, lograr la eficiencia digital y fortalecer la adopcion de los mecanismos de Reliance
para alcanzar la manufactura de innovacion propia.
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a poblacion de adultos

mayores es cada vez

mas numerosa en Mé-

Xico, las proyecciones

apuntan a que para el

afio 2070 el porcentaje
de los adultos de la tercera edad
sera del 34.2%, casi el doble del
porcentaje actual, el cual ronda
el 14.96% del porcentaje total de
la ciudadania (Gobierno de Méxi-
co, 2025). Esto quiere decir que
la industria farmacéutica y de dis-
positivos médicos definitivamen-
te se transformara. Para agregar
un analisis enriquecedor sobre
este tenor, Expo MED | Hospita-
lar México entrevistd a Mariana
Romero, directora senior de In-
teligencia de Negocios de Global
Health Intelligence.

Capitulo I

Tendencias de Tecnologias
Clave ante el Reto de los
Nuevos Paradigmas de
Salud Poblacional



Mariana nos brindd una pers-
pectiva desde las acciones de in-
teligencia de mercado de Global
Health Intelligence. ;Qué revelan
los datos actuales sobre el ritmo
sostenido del envejecimiento de
la poblacion latinoamericana vy
qué impacto se puede generar a
largo plazo frente a la capacidad
instalada de los sistemas hospi-
talarios y las brechas de personal
especializado, insumos y servicios
de atencién a la dependencia?
“Los datos demograficos y epi-
demioldgicos son contundentes:
Ameérica Latina esta envejeciendo
a un ritmo acelerado, un proce-
so que a Europa le tomd casi un
siglo, nosotros lo estamos vivien-
do en un par de décadas (segun
datos de la CEPAL). Desde GHI, al
cruzar esta transicion demografi-
ca con nuestra base de datos de
infraestructura hospitalaria (Hos-
piScope), observamos una desco-
nexion alarmante”.

“A largo plazo, el impacto se tra-
duce en una saturacion de la ca-
pacidad instalada. Hoy, gran par-
te de los hospitales en la region
estan disefiados para la atencion
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Mariana Romero

directora senior de Inteligencia
de Negocios en Global Health
Intelligence.

de agudos y trauma, no para la hospitalizacion prolongada o el ma-
nejo de comorbilidades cronicas severas. Veremos una brecha critica
en camas de cuidado intermedio y servicios geriatricos. En cuanto
al capital humano, el déficit de geriatras, enfermeras especializadas
en cuidado del adulto mayor y gerontdlogos es critico. Si no se re-
estructura la cadena de suministro de insumos y no se desarrollan
servicios formales de atencion a la dependencia (centros de cuidado
a largo plazo, que hoy son escasos en la region), los sistemas de sa-
lud enfrentaran un colapso financiero y operativo inminente. Ademas
del incremento de enfermedades cronicas, veremos un crecimiento
importante en patologias neurodegenerativas, necesidades de reha-
bilitacion prolongada y demanda de cuidados paliativos, areas donde
la region aun tiene capacidades limitadas”.
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Actualmente esta en tendencia el término economia plateada o silver
economy. Con respecto del sector salud, surge como una oportuni-
dad de negocio para prolongar la vida de los adultos mayores a través
de diferentes servicios. Al respecto de cudles son, actualmente, los
retos mas criticos a los que los sistemas de salud necesitan poner
atencion sobre este segmento de la poblaciéon, Mariana comento:

“La silver economy es un vector de crecimiento, pero en
América Latina no podemos adoptar el concepto europeo
sin matices. El reto mas critico aqui es el financiamiento
y el alto gasto de bolsillo en salud que caracteriza a
nuestra region. Mientras que el sector privado puede
ofrecer servicios premium para un envejecimiento activo,
la realidad es que las pensiones son bajas para la gran
mayoria. Por lo tanto, la verdadera oportunidad de negocio
y el reto para los sistemas de salud esta en la innovacion
frugal: desarrollar servicios de bajo costo y alto impacto.
Ademas, necesitamos resolver la fragmentacion de la
atencion para lograr una continuidad asistencial real,
evitando que el paciente adulto mayor navegue a ciegas
entre multiples especialistas sin una estrategia unificada
que prevenga, por ejemplo, la polifarmacia’.

El eje de andlisis de la especialista esta muy anclado en la digitali-
zacion. Ante el reto de la salud poblacional, ;qué implementaciones
tecnoldgicas se considera que “no son negociables” para atender la
cronicidad que viene con la economia plateada? Mariana respondio:

“Si miramos la realidad de nuestra infraestructura,
el concepto de “no negociable” debe alejarse de la
ciencia ficcion y centrarse en las bases. Antes de hablar
de Inteligencia Artificial o analitica predictiva, el
factor absolutamente no negociable para atender la
cronicidad en LatAm es la digitalizacion basica y la
interoperabilidad del Expediente Clinico Electrénico
(ECE). Un porcentaje altisimo de hospitales publicos
y clinicas privadas en la regién siguen operando en
papel o con sistemas que no se comunican entre si. No
podemos gestionar la salud de un paciente geriatrico
con multiples enfermedades si sus datos clinicos estan
en silos aislados. Lograr un ECE tnico e interoperable
es el paso cero para cualquier estrategia de salud
poblacional”.
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Con respecto del Home Care y el Telemonitoreo, la directora de In-
teligencia de Negocios en GHI abordd la cuestion sobre si esta el
mercado latinoamericano invirtiendo en llevar el hospital a la casa del
adulto mayor, o si continuamos en un paradigma de centralizacion
hospitalaria.

“Seguimos fuertemente anclados en el paradigma de centralizacion
hospitalaria; el CAPEX (Gasto de Capital) de la region sigue destinan-
dose mayoritariamente a construir torres meédicas. Sin embargo, en
el Home Care estamos viendo una bifurcacién impulsada por la des-
igualdad del sistema: en el sector privado, aseguradoras y grupos
hospitalarios lideres si estan invirtiendo en modelos de Hospital at
Home con telemonitoreo real (llevando equipos a la casa del pacien-
te) para reducir estancias y costos. Por el contrario, en el sector publi-
co, el Home Care en muchos casos, el modelo todavia funciona mas
como una estrategia de despresurizacion hospitalaria que como un
verdadero esquema integral de atencion domiciliaria: se envia al adul-
to mayor a casa por falta de camas, trasladando la carga operativa y
financiera del cuidado al familiar (cuidador informal), generalmente
sin proveerles la tecnologia ni el soporte clinico adecuado”.

Entre las fortalezas de GHI, se halla el andlisis de equipamiento mé-
dico. Siguiendo con el tema del envejecimiento poblacional, Mariana
comparte si es que ha notado un aumento en la adquisicion de tec-
nologfas especificas para geriatria, como robdtica asistida o dispositi-
vos |oT de prevencion de caidas:

“Hay que desmitificar la idea de la robética asistida en
nuestra region; debido a la volatilidad cambiaria y las
barreras arancelarias, la robética geriatrica sigue siendo
un nicho anecdético. Si analizamos las verdaderas
compras e importaciones, el aumento en la adquisiciéon
de tecnologia “especifica para geriatria” es mucho mas
pragmatico. Los hospitales estan invirtiendo en la base
de la piramide del cuidado de la dependencia: camas
articuladas estandar, griias de movilizacion de pacientes
(para evitar lesiones en el personal de enfermeria) y
superficies o insumos para la prevencion de dlceras
por presion. La prevencion de caidas a través de
dispositivos IoT basicos esta comenzando a explorarse,
pero la prioridad del presupuesto sigue estando en el
equipamiento funcional basico”.

La especialista también ahondd en lo que considera que se requiere
para convencer a los tomadores de decisiones, de que invertir en la
poblacion de adultos mayores y la prevencion para una vejez digna,
es mas rentable que el modelo tradicional de reaccion ante la crisis de
salud. Todo esto en términos de Retorno de Inversion (ROI).
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«En América Latina, donde predo-
minan los modelos de “pago por
evento” (Fee-for-service), el con-
cepto de pago basado en valor es
tedricamente correcto pero difi-
cil de vender en la practica. Para
convencer al director médico o
al CFO (C-Suite), el ROl no se ar-
gumenta con modelos utopicos,
sino con la supervivencia opera-
tiva a corto plazo. El argumento
debe ser claro: “Si inviertes hoy
en un programa de prevencion
y telemonitoreo basico para tus
pacientes cronicos, vas a reducir
drasticamente los reingresos a
urgencias. Esto te permitira libe-
rar tus camas de terapia intensiva
y de piso para cirugias programa-
das, que son los procedimientos
rentables que realmente mantie-
nen a flote las finanzas del hos-
pital”. Convencerlos requiere ha-
blar el lenguaje de la contencion
de costos inmediatos y la optimi-
zacion de los activos mas caros
del hospital».

Para cerrar la entrevista y de cara
al 2030; Mariana compartid sus
consideraciones sobre cual sera
la principal tendencia de imple-
mentacion en los sistemas de
salud para 2030, pensando en la
poblacion de adultos mayores.

“Hacia 2030, la principal ten-
dencia en América Latina sera
la consolidacion de un ecosiste-
ma de salud a dos velocidades
y la tecnologizacion del cuida-
dor informal. Sabiendo que los
sistemas publicos no tendran el
presupuesto para construir in-
fraestructura geriatrica al ritmo
del envejecimiento poblacional,
veremos que el sector privado
consolidara modelos rentables
de atencion domiciliaria apoya-
dos en loT. Mientras tanto, en el
sector publico, la tendencia sera
la adopcion masiva de platafor-
mas moviles de bajo costo para

resolver cuellos de botella basi-
cos (como resurtido de recetas
electronicas via smartphone).
Pero lo mas critico sera el giro
hacia el hogar: ante la falta de
centros de cuidados a largo pla-
Z0, los sistemas de salud tendran
gue invertir masivamente en
plataformas de e-learning y te-
leasistencias dirigidas al familiar
y al cuidador primario informal.
Capacitarlos a distancia para ma-
nejar la dependencia diaria sera
la Unica via para evitar el colapso
definitivo de las salas de urgen-
cias en la region”.
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Con el gradual envejecimiento poblacional también ha sucedido el aumento de la prevalencia de las enfer-
medades cronico-degenerativas, las cuales se han vuelto la principal causa de muerte de este sector social,
siendo las enfermedades del corazon las causas de fallecimiento que predominan en todos los estados
de la Republica Mexicana, seguidas de la diabetes mellitus, todo esto de acuerdo con las Estadisticas de
Defunciones publicadas por el INEGI entre enero y junio de 2025.

La hipertension arterial, presente en el 47.9% de las mujeres y 34.3% de los hombres de la tercera edad.

Enfermedades

Poblacion de 50 afios y mas con diagnostico de hipertension, por
grupos de edad segun sexo

En 2024, 41.5 % de
2012,2018,2024 (porcentaje) personas de 50 afios y
56.2 mas tenia diagnostico
de hipertension.

526 534

37.5 372 375

O .
26.3 266 Q 47.9 % mujeres

23.7
@]
W 34.3 % hombres

Mujeres Hombres Mujeres Hombres

50 a 59 afos 60 afios y mas
Fuente: INEGI. Encuesta Nacional sobre
Salud y Envejecimiento en México
2012 . 2018 . 2024 (ENASEM), 2012, 2018 y 2024.

Fuente: INEGI. Encuesta Nacional sobre Salud y Envejecimiento en México (ENASEM), 2012, 2018 y 2024

La diabetes mellitus, abarcando el 25.5% de la poblacion de adultos mayores.

Enfermedades

Poblacion de 50 afios y mas con diagnéstico de diabetes, por

grupos de edad segun sexo
En 2024, 25.5 % de

2012,2018,2024 (porcentaje) personas de 50 afios y
mas tenia diagnostico
29.7 de diabetes.

27.6 27.3

28.8 % mujeres

21.8 % hombres

Mujeres Hombres Mujeres Hombres
50 a 59 afios 60 afios y mas
Fuente: INEGI. Encuesta Nacional sobre
Salud y Envejecimiento en México
2012 . 2018 . 2024 (ENASEM), 2012, 2018 y 2024.

Fuente: INEGI. Encuesta Nacional sobre Salud y Envejecimiento en México (ENASEM), 2012, 2018 y 2024
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La osteoartrosis: el 85% de los mayores de 65 afios muestra evidencia radioldgica de sufrir este padeci-
miento en mas de una articulacion, mientras que el 80% de la poblacion de la tercera edad presenta pro-
blemas de movimiento (Medicina Digital, 2018).

Entre otros padecimientos cronicos degenerativos que estan generando impacto en el sector salud y el
mercado de la industria de dispositivos médicos.

Enfermedades
Poblacién de 50 afos y mds por otros tipos de enfermedad diagnosticada segin sexo

2018 y 2024 (porcentaje)

Mujeres Hombres

14.7

Artritis
13.7

Problemas cardiacos

Enfermedad pulmonar

Cancer

Infarto

Embolia

2018 | 2024

Fuente: INEGI. Encuesta Nacional sobre Salud y Envejecimiento en México (ENASEM), 2018 y 2024.

Tendencias tecnolégicas
para la atencion de enfer-
medades cronico-degenera-
tivas en adultos mayores

Como se menciond anterior-
mente, las enfermedades croni-
co-degenerativas padecidas por
los adultos mayores, son tam-
bién el verdugo de este sector
poblacional; como se muestra en
la siguiente tabla sustraida de las
Estadisticas de Defunciones pu-
blicadas por el INEGI entre enero
y junio de 2025, son las enferme-
dades del corazon y la diabetes
mellitus las que predominan
como causa de muerte entre
este sector de la ciudadania.



Malformaciones
congénitas,
2 deformidades y
anomalias
cromosémicas
537

3 Influenza y
neumonia
259

4 Accidentes
231

5 Septicemia
129

Enfermedades
6 infecciosas
intestinales
100

7 Enfermedades
del corazén
51

Desnutricion y otras
8 deficiencias
nutricionales
46

Eventos de
9 intencién no
determinada

37

Infecciones
respiratorias
agudas
36

10
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10 principales causas de muerte, segiin grupos de edad?/
enero-junio de 2025%

Malformaciones
congénitas,
deformidades y
anomalias
cromosémicas 300

Accidentes
292

Influenza y
neumonia
137

Tumores
malignos
119

Enfermedades
infecciosas
intestinales

3

Epilepsia
50

Parélisis cerebral y
otros sindromes
paraliticos
40

Enfermedades
del corazén
37

Desnutricién y otras
deficiencias
nutricionales — 35

Agresiones
(homicidios)
26

Tumores
malignos 200

Accidentes
174

Parélisis cerebral y
otros sindromes
paraliticos
70

Influenza y
neumonia
59

Enfermedades
del corazén
37

Epilepsia
34

Agresiones
(homicidios)
22

Septicemia
21

Enfermedades
infecciosas
intestinales

15

Accidentes
315

Tumores
malignos
227

Lesiones
autoinfligidas
intencionalmente
(suicidios)
131

Malformaciones

Parélisis cerebral y
otros sindromes
paraliticos
E]

Agresiones
(homicidios)
78

Enfermedades
del corazén
67

Influenza 'y
neumonia
53

Epilepsia
29

Insuficiencia
renal
24

Grupos de edad

15-24

Accidentes
3206

Agresiones
(homicidios)
2793

Lesiones
autoinfligidas
intencionalmente
(suicidios)

1050

Tumores
malignos
811

Enfermedades
del corazén
455

Influenza y
neumonia
233

Eventos de
intencién no
determinada

233

Malformaciones
congénitas,
deformidades y
anomalias
cromosémicas
225

Pard ebraly
otros dromes
paraliticos
181

Diabetes
mellitus
147

25-34 35-44

Agresiones
(homicidios)
4

Agresiones
(homicidios)
3264

Tumores
malignos
2766

Accidentes
3216

Tumores
malignos
1342

Enfermedades
del corazén
2667

Enfermedades
del corazén
1333

Accidentes
2 664

Lesiones
autoinfligidas
intencionalmente
(suicidios)
1207

Enfermedades
del higado 1
913

Enfermedades
del higado
640

Diabetes
mellitus
1841

Enfermedad por virus

b Influenza y

inmunodeficiencia neumonia
humana

601 833

Lesiones
autoinfligidas
intencionalmente
(suicidios)
827

Influenza y
neumonia
519

Diabetes
mellitus
477

Enfermed:
cerebroy

N Enfermedad por virus
Insuficiencia ol

renal inmunodeficiencia

humana
405 601

45-54

Enfermedades
del corazén
6171

Diabetes
mellitus
6081

Tumores
malignos
5853

Enfermedades
del higado
3842

Accidentes
2 446

Agresiones
(homicidios)
1972

Influenza 'y
neumonia

Insuficiencia
renal
991

Lesiones

55-64

Diabetes
mellitus
11824

Enfermedades
del corazén
11 821

Tumores
malignos
9 567

Enfermedades
del higado
4906

Influenza y
neumonia
2502207

Enfermedades
cerebrovascula
res
2355

Accidentes
2124

Insuficiencia
renal
1670

Agresiones
(homicidios)
857

Septicemia
695

Enfermedades
del corazén

73121

Diabetes

mellitus 36 141

Tumores
malignos
26 215

Influenza 'y
neumonia
13879

Enfermedades
cerebrovascula

res
12391

Enfermedades

Enfermedades

del higado
7 951

Insuficiencia
renal
5008

Accidentes
4416

Septicemia
2329

27

Enfermedades
del corazén
95 935

Diabetes
mellitus 56 541

Tumores
malignos
47121

Influenza y
neumonia
20 097

Enfermedades
del higado
19517

Accidentes

Enfermedades
cerebrovascula
res
17 199

Agresiones
(homicidios)
14 488

Enfermedades
pulmon
obstructivi
10202

Insuficiencia
renal
8780

'/ Los criterios para la seleccion se encuentran en la seccion «Criterios para la seleccion de las 10 principales causas de muerte». El total
incluye 1 922 casos en los que no se especificé la edad de la persona.

% Informacién preliminar. Incluye casos en los que no se especificé el sexo de la persona.
Fuente: INEGI. Estadisticas de Defunciones Registradas (EDR), enero-junio de 2025.
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A su vez, toda necesidad genera
nuevas y diversas soluciones. En
el sentido tecnoldgico, las inno-
vaciones que se centran en este
tipo de padecimientos estan mar-
cando diferentes tendencias. En
el caso de la hipertension, cada
vez es mas comun ver productos
como;

* Monitoreo Ambulatorio de Pre-

sion Arterial (MAPA) Inteligente.
* Wearables de Nueva Generacion.
* Sensores de Caidas y Actividad

Mientras tanto, el mercado de
la salud digital de la diabetes
mellitus, va en aumento, México
alcanzo los USD 274.8 millones
de acuerdo con la publicacion:
“México Gestion Digital de la Dia-
betes Mercado Tamafo, partici-
pacion, tendencias y pronostico
por tipo de producto, tipo de dis-
positivo y region, 2026-2034" de
IMARC Group. Esta misma fuen-
te considera que el mercado al-
canzara los USD 1,090.3 millones
para 2034, mostrando una tasa
de crecimiento anual compuesta
(CAGR) del 16.05% durante 2026-
2034.

En el mercado, para la atencion
de este Ultimo padecimiento,
existen propuestas como:

* Sistemas de monitoreo conti-
nuo para medir la glucosa.

* Sensores de facil aplicacién para
eficientar la supervision.

* Monitoreo en tiempo real.

* Proyectos de telemedicina

Entre otras tecnologias emergen-
tes que estan marcando la dife-
rencia en la industria y la aten-
cion médica que se brinda.

Para cerrar con este capitulo, es
fundamental recordar lo mencio-
nado en el primer capitulo: la in-
version de Flex para el desarrollo
tecnoldgico de camas que diag-
nostiquen la osteoporosis; sin
embargo, existen muchas otras
tecnologias que estan marcando
la ruta de las tendencias en los
para los proximos afios:

* Cirugia robédtica y navegacion
computarizada.

* Medicina regenerativa e infil-
traciones avanzadas.

* Inteligencia Artificial en diag-
noéstico y farmacos.

* Las impresiones 3D de protesis
de personalizadas.

* Telerehabilitacion y ortesis
inteligente.

Entre otros aspectos que dejan
clara la necesidad de expandir
aun mas el mercado enfocado en
los proximos padecimientos de la
poblacion que envejece progresi-
vamente en Meéxico. El adoptar
nuevas estrategias ante el cam-
bio de paradigma es una opor-
tunidad de generar soluciones
a nivel social, al tiempo que se
genera investigacion y desarrollo
para el pais.
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Capitulo IV

0S aspectos que
fortalecen la com-
petitividad son di-
versos y dependen
del contexto; no
existen las rece-
tas Unicas, todas
dependen de la
infraestructura, instituciones, re-
gulacion y otros aspectos parti-
culares y fundamentales de cada
pais, en cuanto al sector publico;
mientras que la innovacion, la di-
ferenciacion y otros factores, son

Garantizando la Competitividad:
Financiamiento, Sostenibilidad e
Identidad Industrial

propios, en cierto porcentaje, del
sector privado; no obstante, el
sector publico, privado, acadé-
mico y las asociaciones, tienen el
reto de adaptarse a las condicio-
nes economicas, tecnoldgicas vy
sociales del entorno en el que se
ubican.

En el caso de la industria de dis-
positivos médicos en México, el
financiamiento, la sostenibilidad
y los programas orientados a
fortalecer la identidad industrial

son pilares en el perfilamiento de
la competitividad de la industria.
¢Cuales son las acciones trascen-
dentales que se estan llevando a
cabo en estas areas? ;Qué desa-
fios enfrentan y de qué manera
se estan puliendo las estrategias
para impulsar la competitividad
del pals, cumpliendo con estos
objetivos?
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Con la tecnologia médica crecien-
do a pasos agigantados, la cons-
truccion y el disefio de hospitales
se ha convertido en un ecosistema
cada vez mas complejo que con-
junta la normativa estricta con la
tecnologia de vanguardia y la sos-
tenibilidad. Para ahondar sobre
este tema, Expo Med | Hospitalar
México platicé con Guillermo Ca-
sar Marcos, ingeniero civil y acadé-
mico de la Facultad de Ingenieria
de la Universidad Nacional Auto-
noma de México (UNAM) con mas
de 36 afios de experiencia, quien
destaco la importancia de la siner-
gia entre la ingenieria y la medici-
na para lograr un hospital exitoso
y competitivo.

Para comenzar, el ingeniero men-
ciond que alrededor del mundo,
la industria de la construccion ha
hecho esfuerzos para que las edi-
ficaciones cumplan los estanda-
res para ser mas sustentables. No
obstante, considerd que, mas alla
de eso, se necesitan analizar las
necesidades que se manejaban en
el pasado, asi como en el presente
y el futuro.

Guillermo
Casar Marcos

Ingeniero civil y académico de

la Facultad de Ingenieria de la
Universidad Nacional Autonoma
de México (UNAM)

En México, por ejemplo, es nece-
sario identificar las categorias que
tienen los diversos hospitales, que
requieren consideraciones espe-
Ciales para garantizar que sean
entornos seguros y eficientes que
propicien una oOptima recupera-
cion de la salud de los pacientes.
El ingeniero, quien también se
destaca como académico titular
de la Academia de Ingenieria Mé-
xico (AIM) y de la Academia Pana-
mericana de Ingenieria (API), en-
fatizd que, para asegurar esto, es
necesaria una normativa robusta
y de alto nivel que abarque temas
como la funcionalidad, seguridad
y atencion al paciente de la mano
con la tecnologia.

“En este caso nos adentraremos en la normatividad y
en las certificaciones. Aqui en México se tienen normas
apropiadas para este tipo de edificaciones hospitalarias;

desafortunadamente, no se conocen tanto y se habla mas
de las internacionales”, dijo.




A nivel mundial la certificacion
WELL es de las mas utilizadas
para las edificaciones hospitala-
rias, aungue el experto detalld
que en el ambito de construccion
en México estas todavia estan
regidas por las certificaciones
LEED y EDGE. No obstante, hay
diversas Normas Oficiales Mexi-
canas (NOM) cruciales a consi-
derar para cumplir los requisi-
tos minimos de infraestructura
y equipamiento para hospitales
y consultorios de atencion médi-
Ca especializada, como la NOM-
016-SSA3-2012, que establece
las caracteristicas minimas de in-
fraestructura y equipamiento de
estos; y la NOM-197-SSA1-2000,
que establece los requisitos mini-
mos de infraestructura y equipa-
miento de estos, entre otras.

El Ingeniero destaco que en Mé-
xico existe un bagaje normativo
bastante completo que incluso
ha sido referencia a nivel inter-
nacional; tal vez no es conocido
por todo el publico, pero para los
profesionistas que se dedican a
disefiar y construir hospitales es
necesario cumplirlo.

En cuanto a la sostenibilidad, en
México existen normativas muy
completas acerca de la regula-
cion de los residuos peligrosos
biologico-infecciosos generados
en establecimientos de atencion
médica, lo cual en ningun caso
puede pasar desapercibido. Esto
responde a que la industria médi-
ca global no solamente proyecta
a ser mas tecnolodgica, sino tam-
bién mas amigable con el medio
ambiente, buscando cumplir con
el Objetivo 3 (Salud y Bienestar)
de los Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS) de la Organiza-
cion de Naciones Unidas (ONU).
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Los puntos clave para una edificacion médica competitiva

Guillermo Casar dejo claro que la construccion de un hospital implica
una planificacion exhaustiva y un cumplimiento de diversas normas
que muchas veces se aterrizan en ver qué equipos se tienen, de don-
de vienen, de qué pais sony, de acuerdo con esto, realizar un analisis
acerca de como se puede compaginar este proyecto con el sistema
normativo mexicano e internacional.

Otros detalles clave para analizar cuando se quiere construir una edi-
ficacion de este tipo son la planificacion y el disefio, donde destaca
hacer un estudio bioclimatico para la ubicacion optima que debe te-
ner un hospital de forma eficiente, ya que, atendiendo a la naturaleza
(orientacion optima, empleo de energias pasivas, etc.), debe contar
con una mayor eficiencia energética. También es necesario considerar
que esta ligado a un entorno urbano y social en el cual se debe tener
un manejo idoneo para priorizar la funcionalidad, seguridad y estética.
La distribucion de areas es crucial en los hospitales y centros meé-
dicos. Para que un entorno hospitalario sea optimo, hay que tener
en cuenta que se incluiran tecnologias en areas especializadas como
quiréfanos, zona de emergencias, laboratorios, cuidados intensivos
y, sobre todo, dreas de aislamiento ante una emergencia como la del
COVID-19; esto desde una perspectiva de manejo eficiente de las tec-
nologias y recursos como electricidad, agua, gases medicinales y la
climatizacion, entre otras.

Cabe destacar que Guillermo Casar se desempefié como presidente
de la Comision de Especialidad de Ingenieria Ambiental del 2018 al
2022 en la Academia de Ingenieria de Mexico (AIM), por lo que es ex-
perto en este tipo de temas.




En este tenor, instd a que estos
proyectos sean designados a per-
sonal especializado en construc-
ciones para el area de la salud, ya
que los hospitales presentan ne-
cesidades muy particulares que no
se pueden pasar de largo y todas
ellas deben estar consideradas en
el presupuesto que se tiene para
el proyecto. Ademas de asegurar
detalles como el cumplimiento de
las normas, la seguridad, accesibi-
lidad y sostenibilidad, para lo que
se requieren estudios bioclimati-
cos para evaluar las condiciones
ambientales del lugar donde se
planea edificar.

Durante la entrevista también se
abord¢ el tema de los residuos,
ya que los hospitales son un gran
generador de estos. En este ambi-
to, el especialista comentd que se
deben aprovechar las tecnologias
disponibles para optimizar la se-
paracion del manejo de residuos
hospitalarios (que es uno de los
mayores costos del reciclamiento),
sobre todo en las areas aisladas
donde se tratan infecciones y vi-
rus tipo COVID-19, ya que pueden
presentarse también pandemias
futuras y los hospitales deben es-
tar preparados para esto.

Lo anterior tiene que ir de la mano
con el manejo de la economia cir-
cular y con la consideracion del
aumento poblacional, sobre lo que
el Ingeniero comentd que es nece-
sario que los gobiernos sean cons-
cientes de la necesidad de tener
instalaciones de salud de mejor
calidad y bajo este contexto.

La importancia de la sinergia

El Ingeniero destacd que la pan-
demia de COVID-19 marcd un
parteaguas en la infraestructura
de salud actual porque sus retos
y oportunidades dieron como re-
sultado las sinergias entre el sec-
tor ambiental y el de salud, lo que
ha propiciado mejores practicas
en México y el mundo.

“Cada ciudad, cada
pais, cada regién, cada
continente tiene sus
particularidades vy, claro,
esto posibilita el avanzar
hacia la consolidacién
de un nuevo modelo

de salud que sea
sensible a los retos de
la sustentabilidad que
estamos enfrentando
en las ciudades con el
cambio climatico que hoy
tenemos”, expreso.

En este contexto, desde su visidn
de mas de 36 afios impartiendo
catedras en varias Universidades,
Guillermo Casar menciond que la
sinergia con las instituciones aca-
démicas para la formacion de los
estudiantes también es un fac-
tor crucial para que este tipo de
proyectos salga avante. Por ello,
instd a sus colegas a trabajar en
este tipo de proyectos y acumular
experiencia profesional para que
puedan reflejar esto en las aulas.

“Este tipo de temas debe
ser una conformacion
de diferentes areas,
para que nosotros
podamos dar este tipo de

materias, hay que tener
experiencia profesional y
tener metros cuadrados
disennados, construidos, y
operados”, destaco.

Finalmente, el experto comento
que dentro del ambito de salud
hay que entender que hay muchas
regiones en el pals con muchas
dificultades, pero tambiéen opor-
tunidades, por lo que la clave son
las sinergias entre los diferentes
sectores, ya que los especialistas
siempre requieren de otras areas
y esta colaboracién abre la puerta
para mejores practicas.

“Hay que avanzar
hacia un nuevo modelo
de salud, para lo cual
queda claro que hay
que concientizar a los
gobiernos por un lado vy,
por otro lado, difundirlo
de forma adecuada
para que la gente esté
informada y sepa lo
importante que hay
detras de estos espacios
que llamamos hospitales
y centros de salud”,
concluya.
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En enero de 2025 la presidenta Claudia Sheinbaum present¢ el Plan
México: Estrategia de Desarrollo Econdmico, Equitativo y Sustentable
para la Prosperidad Compartida, una proyeccion del futuro econémico
del pais que busca:

Reducir la desigualdad econémica y social
entre los mexicanos.

Posicionar la economia nacional como una
de las mejores a nivel mundial.

Recibir inversiones nacionales e interna-
cionales por mas de 277 mil millones de dé6-
lares en distintos sectores de produccion.

Fomentar el programa “Hecho en México”
para la adquisicion productos nacionales.

4 W &

En este sentido, la Industria Farmacéutica y de Dispositivos Médicos representan un papel fundamental para
el cumplimiento de estos objetivos, implementando cambios estratégicos en distintos sectores, fomentando
la investigacion académica en centros universitarios y promoviendo inversiones extrajeras en el sector far-
macéutico y de equipo hospitalario. En palabras del secretario de Salud, David Kershenobich, el Plan México
“contempla situar al pais como lider en politica de desarrollo farmacéutico” (Secretaria de Salud, 2025).

Dentro de las metas y acciones que se han desarrollo alrededor de este proyecto, las siguientes son clave

para asegurar el crecimiento de la Industria Farmacéutica y de Dispositivos Médicos en el pais:

HECHO EN
T

~$

MEXICO

METAS

Vacunas hechas en México

Fomentar la producciéon completa de vacunas,
incentivar la soberania farmacéutica y el cuidado
del medio ambiente mediante el uso de
empaques sostenibles.

Sostenibilidad ambiental

Impulsar el financiamiento con responsabilidad
ambiental, social y de gobernanza (practicas
ASG), por ejemplo, el manejo correcto de
residuos de esta industria.

“Hecho en México”
Fortalecer la producciéon y consumo de
productos nacionales.

ACCIONES

Programa de Produccion Nacional
Farmacéutica y de Equipo Médico
Reducir el tiempo en tramites burocraticos en
la Comision Federal para la Proteccion contra

Mayor inversién para la investigacién
tecnolégica y reduccion de tiempos para
registro de patentes

Aumentar el presupuesto para la Cienciay la
Tecnologia, incrementando la investigacion en
dispositivos médicos

Polos del Bienestar

Creacion de espacios atractivos para inversiones
estratégicas (desde industrias dedicadas a la salud
hasta automotrices)
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Recursos disponibles: los ideales en el papel

México tiene un desarrollo vasto en la fabricacion de estos productos,
por consiguientemente, estos objetivos parecen ser, a simple vista, via-
bles para cumplirse. Para fines de este reporte, se desarrollaran cuatro
acciones que conciernen al crecimiento exponencial de esta Industria:

Menos Burocracia

Polos de Desarrollo Econémico para el Bienestar

Menos burocracia: el papel
fundamental de la COFEPRIS

Al publicarse en el Diario Oficial de la Nacioon (DOF), los planes para
la Industria de Dispositivos Médicos, asociaciones del gremio comen-
zaron a reflexionar sobre los retos que tendrian que enfrentarse para
poder cumplir las metas impuestas en el Plan México.

El exdirector de la Asociacion Mexicana de Industrias de Investiga-
cion Farmacéutica (AMIIF), Larry Rubin, explicd que, para poder reci-
bir inversiones extranjeras, habria que modernizar antes los tramites
dentro de COFEPRIS. El método mas rapido de esta innovacion es la
“simplificacion de sus tramites mediante la digitalizacion, y la reduc-
cion del tiempo de respuesta a 40 dias para la autorizacion de investi-
gaciones clinicas” (Comunicado de prensa de AMIIF, 2025).

Ademas de lo anterior, el entonces titular del AMIIF catalogd como
necesario el incremento de recursos economicos para la comision,
precisando que el presupuesto para la salud en 2025 solo fue del
2.5% del PIB, el valor mas minimo desde 2019.

Por el contrario, la COFEPRIS puso manos a la obra para implementar cambios graduales, pero significa-
tivos, dentro de su administracion. La titular de la comision, Armida Zufiiga Estrada, sostuvo en mayo del
2025 este organismo asumiria “un papel estratégico para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los
insumos para la salud, al mismo tiempo que impulsa la inversion y el desarrollo en el pais [...] comprometi-
dos con convertir [a COFEPRIS] en una agencia agil, transparente y alineada con estandares internaciona-
les” (Secretaria de Salud, 2025).
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Los avances, con mayor detalle, que la comision logro realizar durante 2025 y a inicios de 2026 fueron:

* Modernizacion de la plataforma DIGIPRIS (soporte digital que ayuda a
realizar tramites de registro sanitario de dispositivos médicos).

CAMBIOS Digitalizacion de mas del 60% de los tramites dentro de la comision.
ADMINISTRATIVOS La meta convertirse en organismo que no utiliza papel en su
administracion.
| = % +  Reduccion de 181 tramites mediante 11 decretos publicados en el

Diario Oficial de la Federacion.

w + Reformas a la Ley General de Salud que buscan simplificar el
desarrollo de protocolos de investigacion.

Fuente: Comunicado de prensa, “COFEPRIS consolidad en 2025 un sistema regulatorio mds dgil, seguro y con
reconocimiento internacional”, 31 de diciembre de 2025. Link:
https://www.gob.mx/cofepris/articulos/cofepris-consolida-en-2025-un-sistema-regulatorio-mas-agil-seguro-y-con-
reconocimiento-internacional

Trabajo arduo de COFEPRIS para ser reconocida como una
PRESENCIA Autoridad Listada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

INTERNACIONAL Este punto también es proyectado por el Plan México.

En marzo de 2026, la OMS reconoci6 que el Laboratorio Nacional de

Referencia de la COFEPRIS cumple con estandares internacionales

de calidad, transparencia y seguridad sanitaria.
Fuente: Comunicado de prensa, “OMS reconoce al Laboratorio de Referencia de la COFEPRIS por cumplimiento de
estdndares internacionales”, 19 de marzo de 2026. Link:
https://www.gob.mx/cofepris/es/articulos/oms-reconoce-al-laboratorio-nacional-de-referencia-de-la-cofepris-por-

cumplimiento-de-estandares-internacionales?idiom=es

Fuente: Tatiana Asprilla, “COFEPRIS avanza hacia el reconocimiento global como Autoridad Listada por la OMS
mediante evaluacion con herramienta GBT”, 28 de marzo, 2025. Link:
https://consultorsalud.com.mx/cofepris-reconocimiento-autoridad-oms/

Trabajo en conjunto con el Instituto de Salud Publica (INSP) para
colaborar en lineas de investigacion y capacitacién de personal
APOYO A LA gaclony cap P

z contra riesgos sanitarios.
INVESTIGACION

Colaboracién entre la COFEPRIS y la Secretaria de Ciencia,
Humanidades, Tecnologia e Innovacion (SECIHTI) para: producir
bases de datos de informacion de innovaciones médicas, formar
personal especializado y publicar en conjunto resultados aplicados a
la regulacion de medicamentos y dispositivos médicos

[/

Fuente: Nathalia Moreno, “México reforma el registro sanitario de medicamentos: nuevas reglas para patentes,
genéricos y moléculas nuevas”, 30 de abril, 2026. Link:
https://consultorsalud.com.mx/mexico-registro-sanitario-medicamentos/

Fuente: Tatiana Asprilla, “Ciencia y regulacién sanitaria: México avanza con acuerdo entre Secihti y COFEPRIS"; 12
de septiembre de 2025. Link:
https://consultorsalud.com.mx/cienci-regulacion-sanitaria-secihti-cofepris/#:~:text=Con%20esta%20colaboraci%C
3%B3n%2C%20ambas%20instituciones%20avanzan%20hacia,Secihti%2C%20para%20su%20comercializaci%C3%
B3n%20y%20uso0%20seguro%E2%80%9D
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Estos esfuerzos se han realizado
en conjunto con otras institu-
ciones publicas para impulsar el
desarrollo de la Industria de Dis-
positivos Médicos durante 2025
y 2030. A la fecha, la comision ha
tenido resultados prometedores
(COFEPRIS, 2025):

El registro de 2 mil 250 regis-
tros sanitarios de estos disposi-
tivos médicos en 2025

La detenciéon de 105 mil 526
medicamentos y dispositivos
meédicos irregulares

La capacitacién a mas de 202 mil
348 personas

Asi mismo, las acciones previstas
en el Plan México tienen comple-
ta relacion con los cambios que
la comision ha venido trabajan-
do, siendo los mas destacados
el “Programa de Produccion Na-
cional Farmacéutica y de Equipo
México”, 1a “Inversion para la In-
vestigacion Tecnoldgica y Reduc-
cion de Tiempos para Registro de
Patentes” y las metas de sosteni-
bilidad y soberania farmacéutica
en la produccién de vacunas.

Polos de Desarrollo Econémico para el Bienestar:
inversion extranjera estratégica

Al publicarse en el Diario Oficial de la Nacioon (DOF), los planes para
la Industria de Dispositivos Médicos, asociaciones del gremio comen-
zaron a reflexionar sobre los retos que tendrian que enfrentarse para
poder cumplir las metas impuestas en el Plan México.

El exdirector de la Asociacion Mexicana de Industrias de Investigacion
Farmacéutica (AMIIF), Larry Rubin, explicé que, para poder recibir inver-
siones extranjeras, habria que modernizar antes los tramites dentro
de COFEPRIS. EI método mas rapido de esta innovacion es la “simpli-
ficacion de sus tramites mediante la digitalizacion, y la reduccion del
tiempo de respuesta a 40 dias para la autorizacion de investigaciones
clinicas” (Comunicado de prensa de AMIIF, 2025).

Ademas de lo anterior, el entonces titular del AMIIF catalogd como ne-
cesario el incremento de recursos econémicos para la comision, preci-
sando que el presupuesto para la salud en 2025 solo fue del 2.5% del
PIB, el valor mas minimo desde 2019.

Por el contrario, la COFEPRIS puso manos a la obra para implementar
cambios graduales, pero significativos, dentro de su administracion.
La titular de la comision, Armida Zufiiga Estrada, sostuvo en mayo del
2025 este organismo asumiria “un papel estratégico para garantizar
la calidad, seguridad y eficacia de los insumos para la salud, al mismo
tiempo que impulsa la inversion y el desarrollo en el pais [...] compro-
metidos con convertir [a COFEPRIS] en una agencia agil, transparente
y alineada con estandares internacionales” (Secretaria de Salud, 2025).

Los Polos de Desarrollo Econémico para el Bienestar (PODECOBI) son
espacios delimitados que cuentan con infraestructuras de distintos
sectores industriales (automotriz, textil, energia, aeroespacial, farma-
céutica y dispositivos médicos, entre otros). Estas zonas fueron pro-
puestas en el Plan México para recibir inversiones nacionales e inter-
nacionales con la finalidad de “impulsar la actividad productiva, generar
empleo digno y mejorar la calidad de vida de la poblacién” (Secretaria
de Economia, 2026).

A la fecha, existen 15 polos repartidos en Campeche, Chihuahua, Du-
rango, Estado de México, Guanajuato, Hidalgo, Puebla, Quintana Roo,
Sinaloa, Sonora, Tamaulipas, Tlaxcala, Veracruz y Michoacan (2). Cada
uno de estos sitios cuentan con los siguientes requisitos y garantias
juridicas (Plan México 2025):

Requisitos: evaluacion del Impacto Ambiental y So-
cial de la empresa

Garantia juridica: estimulos fiscales, régimen adua-
nero especial y ventanilla digital Unica para procesos
administrativos

S5
25
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En materia de dispositivos médicos se espera que cada afio se inviertan 2 mil MDD en investigacion clinica 'y
se aumente un 15% la produccion de estos productos (envases, maquinaria, protesis, lentes intraoculares de
oftalmologia, insumos para dialisis peritoneal, disipativos médicos conectables, entre otros). Asi mismo, se
tiene proyectado la instauracion de clusteres de innovacion, la fabricacion de ecosistemas biofarmacéuticos
y centros de especializacion profesional para impulsar el desarrollo de estos articulos.

Se tiene planeado el trabajo entre distintas organizaciones para desarrollar acciones que promuevan la pro-

ductividad, exportacion e independencia farmaceéutica y de dispositivos médicos en el pais a traves de las
siguientes acciones (Plan México):

INSTITUCIONES OBJETIVOS

+ Firmar convenios para acelerar el funcionamiento del Sistema Federal Sanitario

COFEPRIS Y SSA » Aprobar las afirmativas fictas en primera instancia (proceso legal que acredita una
solicitud debido a la falta de respuesta en un plazo determinado por parte de una
institucién)

IMSS / ATDT v + Autogestionar los centros de investigacion luego de la aprobacién de un protocolo
COFEPRIS + Reducir el tiempo a 40 dias para autorizas una investigacién clinica
SE v BANCA DE + Contar con proveedores locales de industria médica con esquemas de

investigacion y desarrollo

DESARROLLO

+ Fomentar el plan de sustitucién de importaciones

Formar parte de la lista de Autoridades Reguladoras Nacionales de confianza de la
Organizacion Mundial de la Salud en 2026

COFEPRIS

COFEPRIS y ATDT

Agilizar y simplificar tramites (permisos de importacion y exportacién)

IMSS / SSA y ATDT

Acordar reglas de comprar multianuales y de distribucién con BIRMEX

Comprar productos nacionales e incrementar el apoyo a Pymes

SFT y ADTD

Fortalecer el trabajo y la produccién de medicamentos genéricos, patentes, registros

SECIHTI y SSA de marcay licenciamientos tecnologicos.

Los esfuerzos del gobierno federal no son en solitario, al contrario, cuentan con el apoyo distintas asociacio-
nes del gremio. Para la directora ejecutiva de la Asociacion Mexicana de Industrias Innovadoras de Dispositi-
vos Médicos (AMID), Ana Riquelme, estas iniciativas fomentan la modernizacion de produccion y distribucion
de estos productos y a su vez incrementan la generacion de empleos repercutiendo positivamente a la eco-
nomia.

Datos del Banco de México demuestran que en 2025 las ventas de dispositivos médicos alcanzaron los
20,550 millones de dolares. Este crecimiento tiene una razon que va mas alla de politicas publicas y el trabajo
de empresas privadas: son los precios bajos de produccion, el fuerte crecimiento de clusteresy la capacidad
que tiene el pais en tecnologia y capital humano.

La AMID prevé que para el 2030 la Industria de Dispositivos Médicos tenga inversiones aproximadas de 400
millones de dodlares (Judith Santiago, 2026), sin embargo, para llegar a esos nimeros, se necesitan fomentar
acciones como las que se tienen previstas en el Plan México.
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Promocion del proyecto “Hecho en México”

Una de las principales misiones que tiene proyectado el Plan México
es dar continuidad al programa “Hecho en México”. En diciembre de
2025 se tenian registradas con el sello a "mas de 4 mil empresas y
mas de 6 mil productos” (Secretaria de Economia, 2025).

Para continuar con este proyecto es transcendental el trabajo de la
academia, el sector privadoy de las instituciones publicas, demostran-
do que, en palabras del titular de la Secretaria de Economia, Marcelo
Ebrard "Hecho en México es mas que un sello: es una herramienta
para proyectar lo que somos capaces de producir con calidad, talento
e identidad” (Secretaria de Economia, 2025).

Afinales del 2025, se hizo una reforma a la NOM-241-SSA1-2021 para
convertirse en NOM-241-SSA1-2025 “"Buenas practicas de fabricacion
de dispositivos médicos”, que tiene como objetivo “establecer requi-
sitos minimos para los procesos de disefio, desarrollo, fabricacion
almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos para uso hu-
mano, con base en su nivel de riesgo; que se comercialicen y que se
pongan a disposicion en territorio nacional” (COFEPRIS, 2025).

Este cambio agrega valor y garantia de que la industria de dispositi-
vos médicos mexicana esta altamente capacitada para formular, pro-
ducir y exportar estos productos, haciendo que hoy México ofrezca
“certidumbre regulatoria, capacidad industrial, talento especializado
y acceso preferencial al mercado de América del Norte, factores clave
para empresas que buscan diversificar riesgos y acercar su produc-
cion a los mercados finales (Secretaria de Economia, 2026).

Bonos sustentables

Estos bonos tienen el objetivo
de promover inversiones a em-
presas, nacionales o extranjeras,
que cumplan con el “repuso de
agua, inversion en energia con
respaldo, sistemas de manejo de
residuos solidos y acciones de im-
pacto comunitario” (Plan México
2025).

Dentro de la industria farmacéuti-
ca y de dispositivos médicos exis-
te un lineamiento creado por la
COFEPRIS que contiene “criterios
para la recoleccion, acopio y dis-
posicion final de medicamentos,
con un enfoque directo en las
responsabilidades de la industria
farmacéutica” (Cdmara Mexica-
no-Alemana de Comercio e Indus-
tria, 2026).



Los puntos relevantes de este li-
neamiento son (COFEPRIS, 2026):

* Requerir que las empresas
generen planes y estrate-
gias de manejo de residuos
peligrosos.

* Centrar unaresponsabilidad
compartida entre producto-
res, importadores y distri-
buidores sobre el manejo de
residuos peligros

* Clasificar todo residuo peli-
groso, caduco o retirado del
comercio dentro del plan de
manejo de residuos

La razon de estos lineamien-
tos tiene que ver con el cuidado
que esta comision tiene sobre el
cuidado del medio ambiente, la
prevencion de contaminacion de
aguas superficiales y la reduccion
de venta ilicita de medicamentos
informales.

Expo Med Hospitalar México 2026

Otro aliciente para las industrias,
no solo la que a este reporte com-
pete, son los bonos sostenibles
Bondes G y Bono S. En febrero
de este afio se entregaron los pri-
meros, dando un total de 35,000
millones de pesos. El Bondes G es
un instrumento “a tasa flotante,
referenciados a la TIIE de Fondeo
del Banco de México, lo que les
permite [a las empresas] ajus-
tarse dinamicamente de acuerdo
con condiciones de liquidez del
mercado [...]. El Bono S es un ins-
trumento de tasa fija. La vincula-
cion de estos instrumentos con
los Objetivos de Desarrollo Sus-
tentable (ODS)" (Secretarfa de Ha-
cienda y Crédito Publico, 2026).

Esos incentivos son recursos da-
dos a proyectos tienen criterios
ASG (ambientales, sociales y de
buena gobernanza).

39
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Conclusiones

pesar de la coyuntura so-
ciopolitica y econdmica, los
datos revelados en el presen-
te reporte y los especialistas
entrevistados evidencian la
resiliencia de la industria de
dispositivos médicos, lo solida
y estratégica que la han vuelto los profesionales de
salud, para protegerla de la incertidumbre y trans-
formarla en un pilar fundamental de la economia
de México. A su vez, es un agente clave para las
principales inquietudes estructurales del sector,
como el envejecimiento progresivo de la poblacion
en Méxicoy el crecimiento de dolientes con respec-
to de las enfermedades cronicas-degenerativas; asi
como los aspectos productivos y de mercado.

En las paginas anteriores el lector pudo integrarse
en una reflexion basada en articulos académicos,
publicaciones de medios oficiales, entrevistas y mu-
chos otros documentos que dejan cuenta sobre lo
que ha sucedido en el sector y cudles son los hori-
zontes de la industria. Se puede deducir, de acuer-
do con nuestras fuentes y los temas seleccionados,
que si bien México cuenta con la logistica necesaria
para formar parte de las cadenas de valor globales
(CDG), considerando el interés por generar mayor
escalabilidad a nivel mundial, afrontar las cuestio-
nes sociales y estructurales como el gradual enve-
jecimiento de la poblacion y la relacion que existe

entre los adultos de la tercera edad y los padeci-
mientos de enfermedades cronico-degenerativas.

Sera fundamental que, para lograr los objetivos, los
agentes del registro sanitario logren hacer efectiva
la fluidez de las solicitudes, que desahoguen aque-
llos procesos que sufren retraso y los retos que re-
sultaran del decreto para digitalizar el sistema de
salud en su totalidad. A su vez, la inversion en inves-
tigacion y desarrollo continua siendo crucial, la pro-
duccion de tecnologia a nivel local que dotaria de
mayor competitividad al pafs, mientras que afrontar
el creciente niumero de mayores de la tercera edad,
produce la necesidad de transformar el mercado y
generar mayor enfoque en los temas de prevencion
para lograr una salud dignay resiliente en el futuro.

iLector, gracias por leer y dialogar con el repor-
te de Expo MED | Hospitalar México 2026!
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