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Vinculación Academia-Industria: 
Oportunidades, retos y casos de éxito





Situación Actual !
Normatividad biofámarcos 

•  NOM-164-SSA1-2015 BPF Fármacos 

•  NOM-059-SSA1-2015 BPF Medicamentos 

•  NOM-072-SSA1-2012 Etiquetado 

•  NOM-073-SSA1-2015 Estabilidades 

•  NOM-177-SSA1-2013 Intercambiabilidad y Biocomparabilidad 

•  NOM-257-SSA1-2014 Medicamentos Biotecnológicos 

•  NOM-220-SSA1-2012 Farmacovigilancia 

•  NOM-240-SSA1-2012 Tecnovigilancia 







Oportunidades!
Sistema de Gestión de Calidad 

Requisito Estatus  

Personal 
Calificados 

Equipos y Sistemas 

Instalaciones Monitoreo (Temperatura, 
humedad, etc) 

Materiales y reactivos 
Vigentes 

Patrones de referencia 

Procedimientos Documentados 



Caso de éxito 1!
Vinculación Academia-Industria 



Caso de éxito 2!
Colaboración 







Comunicación

Experiencia

Retroalimentación

Mejora continua!


