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Comunicado conjunto

Regulacion de ensayos clinicos e investigacion
garantiza beneficios y resultados: Alcocer Varela

e Cofepris presenta nueva Plataforma Digital de Investigacion y Ensayos Clinicos:
Alejandro Svarch Pérez

¢ Responde a la necesidad de contar con regulaciéon sanitaria para fortalecer la
investigacion sobre terapias y enfermedades

¢ Plataforma fue desarrollada por especialistas del IPN: Arturo Reyes Sandoval

Ciudad de México, 1° de agosto de 2023.- La investigacion y los ensayos clinicos
deben estar regulados para garantizar beneficios y resultados robustos desde el
punto de vista cientifico y ético, afirmod el secretario de Salud, Jorge Alcocer Varela.

Al encabezar el lanzamiento de la nueva Plataforma Digital de Investigacion y
Ensayos Clinicos denominada DigiPRIS, instrumentada por la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), resalté que este nuevo
sistema une la digitalizacion y la regulacion sanitaria para fortalecer la investigacion,
agente activo, disruptivo y de transformacion para lograr una sociedad sustentable,
solidaria y saludable.

La plataforma estd dirigida a especialistas del sector publico y privado que
desarrollan investigacion clinica. Permite el tramite de solicitud de nuevos
protocolos y de cambios en los ya autorizados. También se pueden hacer tramites
de ingreso, revision del estatus y recepcion de las resoluciones.

Subrayd que esta plataforma responde a la necesidad de contar con regulacion
sanitaria centrada en la persona, rapida, justa y transparente, y que contribuya a la
investigacion para contar con terapias vanguardistas y ampliar el conocimiento
sobre las enfermedades:

“Hoy se toma un paso monumental, al dejar a tras la revision en papel y se
moderniza la forma de regular la investigacion en México.”
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Durante la ceremonia realizada en el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y
Nutricion “Salvador Zubiran” (INCMNSZ), Alcocer Varela enfatizd que esta
herramienta digital facilitara la trazabilidad, agilidad y, sobre todo, una nueva
relacion entre investigadores y la autoridad regulatoria.

“En mi largo camino como investigador he experimentado en carne propia los
avatares burocraticos del viejo sistema, y no tengo duda de que esta plataforma sera
un oasis en el arido desierto que recorremos buscando las respuestas que las
instituciones necesitan.”

El titular de Cofepris, Alejandro Svarch Pérez, precisd que la materializacion de esta
plataforma acerca el desarrollo de la investigacion en nuestro pais a todos, desde la
mMas grande empresa hasta la institucion mas pequefa en las fronteras de nuestro
pais. Este logro es resultado de la alianza con el Instituto Politécnico Nacional (IPN)
y el liderazgo de personas jovenes y comprometidas:

“En anos anteriores, las instituciones publicas desenfocaron su objetivo de servir al
pueblo para favorecer a pequenos grupos de mucho interés. Hoy eso cambia”,
senalo.

El comisionado federal entregd al director general del INCMNSZ, José Sifuentes
Osornio, la licencia sanitaria para el primer biobanco con fines de investigacion de
nuestro pais. Es la primera que se expide a un instituto nacional, lo que representa
un logro en el fortalecimiento de la regulacion en materia de investigacion.

El director general del Instituto Politécnico Nacional (IPN), Arturo Reyes Sandoval,
destacd que la Plataforma Digital de Investigacion y Ensayos Clinicos fue
desarrollada por un equipo interdisciplinario especialista en sistemas vy
ciberseguridad de la Escuela Superior de Ingenieria Mecanica y Eléctrica (Esime),
Unidad Culhuacan.

Explicd que el equipo del Politécnico llevd a cabo las actividades de planeacion,
disefo, desarrollo, implementacion, transferencia tecnoldgica, aseguramiento de la
calidad, documentacion, despliegue y administracion de este importante proyecto,
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que ayuda a digitalizar diversas solicitudes y procedimientos gestionados por
Cofepiris.

Senald que para el IPN es un orgullo formar parte de proyectos de gran envergadura
para el paiscomo el Tren Maya, el Corredor Interoceanico del Istmo de Tehuantepec
y, en este caso, la Plataforma Digital de Investigacion y Ensayos Clinicos,
demostrando el amplio conocimiento desarrollado en sus aulas y que contribuye a
resolver problematicas puntuales de nuestro pais.

Por parte de Cofepris, la coordinadora del proyecto de la nueva plataforma digital
de Investigacion y Ensayos Clinicos, Angeles Tovar Vargas, sefialé que fue un desafio
la optimizacion y mejora del area de Ensayos Clinicos de Cofepris, ya que las
industrias reguladas asistian al Centro Integral de Servicios (CIS). Ademas, las
evaluacionesy autorizaciones se llevaban a cabo con entrega de documentos fisicos
y se proporcionaba la informacion en CD o USB.

“Desde hace un ano, en conjunto con el IPN hemos trabajado en esta estrategia de
digitalizacion, enfocada en digitalizar y automatizar procesos simples, en eliminar
pasos innecesarios e informacion redundante, y también en preservar de mejor
forma los registros en Cofepris; todo, sin dejar de lado que lo mas importante es la
seguridad y la privacidad de la informacion que se maneja dentro de la comision
federal.”

El director general del INCMNSZ, José Sifuentes Osornio, considerd una ocasion
memorable el lanzamiento de DigiPRIS, en el contexto del programa de
herramientas para la regulacion innovadora y en linea que ofrece transparencia y
trazabilidad:

“Lanzar esta plataforma en este instituto nos motiva porque aqui realizamos
investigacion médica, biomédica, asi como ensenanza y atencion de calidad a los

pacientes que acuden a nuestros servicios.”
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