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CURSO:
Investigacion, desarrollo y regulacion de medicamentos biotecnoldgicos innovadores y
biocomparables

Fecha: 2y 3 de octubre de 2025
Horario: 09:00 a 15:00 horas (horario de la Ciudad de México)
Modalidad: Presencial

Sede: Auditorio de CANIFARMA (Av. Cuauhtémoc 1481, Sta Cruz Atoyac, Benito Judrez,
03310, Ciudad de México)

Objetivos: Al término del curso los participantes:

e Identificaran los principales desafios en la investigacidn, desarrollo y registro de
medicamentos biotecnoldgicos

e Conoceran el marco regulatorio vigente y los aspectos importantes a considerar
para la obtencidn del registro sanitario en México

e Revisardn los aspectos de caracterizacion fisicoquimica y bioldgica, estudios no
clinicos y clinicos para medicamentos biotecnolégicos (innovadores vy
biocomparables)

e Aprenderdn sobre los desafios actuales en los procesos de fabricacidon de
medicamentos biotecnoldgicos

e (Conocerdn las tendencias en el desarrollo de nuevas moléculas por Ia
convergencia de la biotecnologia e IA

e Comprenderdn la importancia de la farmacovigilancia aplicada a productos
biotecnoldgicos

Dirigido a: Personal de las dreas de Investigacion y Desarrollo, Calidad, Asuntos
Regulatorios, Investigaciéon Clinica y Farmacovigilancia de la Industria Farmacéutica; asi
como también Terceros Autorizados, Autoridades Regulatorias, Academia, Consultores y
todo aquel profesional de la salud interesado en la actualizacion en el sector de
medicamentos biotecnoldgicos innovadores y biocomparables
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Carlos Augusto Lopez Morales — Responsable de Biocomparabilidad en UDIBI IPN
Cecilia Belem Martinez Parra — Directora de Asuntos Regulatorios en Schwabe Pharma
Rodrigo Yebra Reyes — Gerente de Biotecnologia en Laboratorios Avimex

Ricardo Martin Castro Acosta — Vicepresidente de Asuntos Regulatorios en Elysian Bio
José Luis Torres Cuadros — Gerente Senior de investigacion clinica en Medpace
Adriana Martinez Martinez — Directora general de ADIMED

Luis Angel Monroy Arciniega - Director Asociado de Estrategia Regulatoria en BMS
Josué Bautista Arteaga — Auditor Global de Farmacovigilancia en Novartis

Rosy Baeza - Consultora en asuntos regulatorios para la industria farmacéutica

. Carlos Dominguez — Gerente General en Synthon México
. José Luis Meza de la Rosa — Consultor para la industria biofarmacéutica
. Mario Cimoli — Profesor-investigador en Universidad Auténoma Metropolitana, Unidad

Xochimilco

. Juan Manuel Corona Alcantar - Profesor-investigador en Universidad Auténoma

Metropolitana, Unidad Xochimilco
Programa Académico:

Dia Uno

Hora Tema/Subtemas Ponente

09:00 - 09:05 Apertura del curso y bienvenida

Carmen Margarita Rodriguez
Cueva

El panorama actual de la biotecnologia en México:

09:05 — 10:00 una oportunidad para los medicamentos Carlos Augusto Lépez Morales

biotecnoldgicos innovadores y biocomparables

Impulsando el desarrollo de medicamentos

10:00 — 11:00 biotecnoldgicos: de la innovacidn al escalamiento Cecilia Belem Martinez Parra

industrial

11:00 — 11:15 RECESO

Panel de discusién

Desafios en la regulacion de productos
biotecnoldgicos en México: ¢dénde estamos y hacia
dénde vamos?

e De la innovacion a la normatividad en
Rodrigo Yebra Reyes

11: 15— 12:30 roductos biotecnoldgicos ) ,
> 3 P & Ricardo Martin Castro Acosta

e Actualidades en el proceso de registro de
medicamentos biotecnoldgicos

e C(Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion

e Propiedad intelectual y transferencia de
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Demostracion de biocomparabilidad y herramientas
de caracterizacién de medicamentos biocomparables
e  Estudios analiticos (caracterizacion
fisicoquimica y bioldgica)
e Estudios no clinicos
e Estudios clinicos

12:30 - 13:30

Por confirmar

13:30 — 13:45 RECESO

Investigacién clinica como motor de desarrollo para

13445~ 15:00 medicamentos biotecnolégicos en México José Luis Torres Cuadros
Dia Dos
Hora Tema/Subtemas Ponente
Elaboracién del dossier de registro de wun
medicamento biotecnolégico de acuerdo a CTD
+ Integracién de los médulos del dossier de | Adriana Martinez Martinez
09:00 - 10:30 producto biotecnoldgico innovador Luis Angel Monroy Arciniega
¢ Conformacién de los mdédulos del dossier de
producto biotecnoldgico biocomparable
Buenas practicas de farmacovigilancia en ; .
10:30 — 11:30 Josué Bautista Arteaga

medicamentos biotecnolégicos

11:30 — 11:45 RECESO

Cumplimiento y reliance en biotecnoldgicos:
11:45 — 12:45 hallazgos criticos en plantas de manufactura en
México y LATAM

Rosy Baeza

12:45 —13:00 RECESO

Panel de discusién
Convergencia entre IA y biotecnologia moderna en el
descubrimiento y desarrollo de nuevas moléculas

e Herramientas de la IAy la biotecnologia en el

Carlos Dominguez

13:00 - 14:00 descubrimiento de nuevas moléculas José Luis Meza de la Rosa
e Impacto de la IA generativa en medicamentos
biotecnoldgicos
e Aplicaciones de IA en el disefio de proteinas
La biotecnologia farmacéutica, una historia de | Mario Cimoli
14:00 - 15:00

innovacién continua

Juan Manuel Corona Alcantar

Nota: Programa sujeto a cambios de tltimo momento.




