Facultad de Medicina de Medicina

&5 AMcic B
\Q\w mﬂ;z‘w})))/ MEXJICO

{;\//\} ASOCIACION MEXICANA DE CENTROS DE INVESTIGACION CLINICA. A.C.

INSTITVTO'N-DE
CARDIOLOGIA
IGNACIO-CHAVEZ

er
4 1 Congreso
“"de Investigacion

Clinica Farmacolégica
y de Dispositivos Médicos

Nuevos Horizontes en la Investigacion
Clinica Farmacolégica

Asociacién Mexicana de Centros de Investigacion Clinica, A. C
Facultad de Medicina de la UNAM
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez

Auditorio Ignacio Chavez Rivera
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez

30 de septiembre y 1 de octubre de 2026
Talleres precongreso: 29 de septiembre de 2026

Dirigido a profesionales y estudiantes de ciencias de la salud e interesados en la investigaciéon
clinica farmacolégica




Facultad de Medicina AMORSCIENTIAQVEINSERVIANT-CORD!

# AMCC

"/‘ ASOCIACION MEXICANA DE CENTROS DE INVESTIGACION CLINICA. A.C. INSTITV TO-N-DE
;) CARDIOLOGIA
IGNACIO-CHAVEZ

ACTIVIDADES PRECONGRESO
Martes 29 de septiembre de 2026

AULA B. Taller de Introduccion a las Buenas Practicas Clinicas R3. ACROM.
(3 horas)

Ponentes:

Cecilia Moreno Canti*. Directora Global de Operaciones Clinicas. PPD/Thermofisher.
Ivonne Garduio*. Gerente de Operaciones Clinicas. IQVIA

Dr. Jorge Luis Poo*. Investigador Principal. Grupo Mexicano para el Estudio de las
Enfermedades Hepaticas. Comité Cientifico del Congreso.

08:00 a 08:30 h — Registro
08:30 a2 10:00 h — Taller
10:00 a 10:30 h — Receso
10:30 2 12:00 h — Taller

AULA B. Taller de Regulacidn Sanitaria en Investigacion Clinica.
APEIC- (3 horas)

Ponente
Miriam Serrano*. Directora de la Asociacién de Profesionales Especialistas en la
Investigacion Clinica (APEIC)

12:00 a 12:30 h — Registro
12:30 a 14:00 h — Taller
14:00 a 14:30 h — Receso
14:30 2 16:00 h — Taller

AULA A. Taller de Bioética. (4 horas)

Ponentes

Dra. Virginia Pascual Ramos*. Médico Adscrito, Investigadora del SNI Nivel 11l
Dra. Irazti Contreras Yafiez*. Investigadora del SNI Nivel |

Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran INCMyNSZ

11:30 a2 12:00 h — Registro
12:00 a 14:00 h — Taller
14:00 a 14:30 h — Receso
14:30 a 16:30 h — Taller
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NUEVOS HORIZONTES EN LA INVESTIGACION CLINICA FARMACOLOGICA Y DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Programa general — Dia 1, miércoles 30 de septiembre de 2026

07:30-08:45 h Registro de participantes
08:45-09:00 h Bienvenida e indicaciones generales

Mddulo 1. El papel de las universidades en la formacion y capacitacién de recursos humanos para la

investigacion clinica

Coordinador: Dr. Mauricio Lopez Meneses*
Subdirector de Ensefianza, Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez.
Comité Cientifico del Congreso

09:00-09:15 h

09:15-09:30 h

09:30-09:45 h

09:45-10:05 h

10:05-10:25 h

10:25-10:40 h

¢Qué requiere la industria de la investigacion clinica? Vision de la industria
Dr. Jorge Tanaka*

Director de Investigacion Clinica, Asociacion Mexicana de Industrias de
Investigacion Farmacéutica (AMIIF)

é¢Qué requiere la industria de la investigacion clinica? Vision de las CRO
Ing. Arturo Rodriguez Jacob*
Presidente, Alianza de CRO de México (ACROM)

éCuales son las necesidades de los centros de investigacion clinica?
Dra. Monica Carrascal*
Presidenta, Asociacién Mexicana de Centros de Investigacidon Clinica (AMCIC)

éCual es la oferta educativa actual de la UNAM?
Dra. Ana Carolina Sepulveda Vildésola*
Directora de la Facultad de Medicina

El panorama de las escuelas de medicina en México y su papel en la innovacion
de programas para impulsar la formacién de profesionales en investigacion
clinica

Dr. Julio César Gémez Fernandez*

Presidente, Consejo Mexicano para la Acreditacion de la Educacion Médica
(COMAEM)

Comentarios y preguntas
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Objetivo académico del médulo

Analizar las necesidades actuales y futuras de recursos humanos para la investigacidn clinica en México,
a partir de la perspectiva de la industria farmacéutica, las CRO, los centros de investigacion clinica y las
instituciones educativas, con el propdsito de identificar oportunidades de colaboracidn y fortalecer la
formacién de profesionales en este campo.

10:40-11:30 h Receso de café

11:30-12:00 h — Bienvenida institucional y presentacion del presidium
Integrantes del presidium: pendientes de confirmar.

Moderadores (comité cientifico):
Dra. Dora Eugenia Carranza Salazar *
Asociacion Mexicana de Centros de Investigacion Clinica.
Dr. Jorge Luis Poo*
Asociacidon Mexicana de Centros de Investigacion Clinica
Dr. Mauricio Lopez Meneses *
Subdirector de Ensefianza. Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez.

Bienvenida del Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez

Dr. Gilberto Vargas*
Director de Investigacion, Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez

Bienvenida de la Asociacion Mexicana de Centros de Investigacion Clinica (AMCIC)

Dra. Ménica Carrascal*
Presidenta, Asociacién Mexicana de Centros de Investigacidon Clinica (AMCIC)

Inauguracion del Congreso

Dra. Ana Carolina Sepulveda Vildésola*
Directora de la Facultad de Medicina, Universidad Nacional Autonoma de México (UNAM)
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Mddulo 2. Panorama de la investigacion clinica en México y el mundo

Dra. Ana Carolina Sepulveda Vilddsola*
Directora de la Facultad de Medicina

12:00-12:20 h

12:20-12:40 h

12:40-13:00 h

13:00-13:20 h

é¢Qué se esta haciendo desde la Secretaria de Salud en apego a las metas del
Plan México?

Dr. Joaquin Zuiiiga Ramos*

Director General de Politicas de Investigacién en Salud

Secretaria de Salud, Gobierno de México

¢Qué se hace en la Unidn Europea en investigacion clinica farmacoldgica?
Dra. Marta del Alamo*

Head of Capacity Projects

European Clinical Research Infrastructure Network (ECRIN), Paris, Francia

¢Qué se esta haciendo desde el sector empresarial para alcanzar las metas del
Plan México?

MBA. Patrick Devlyn Jr*
Presidente de la Comisién de Salud del Consejo Coordinador Empresarial

¢Qué hacemos? Vision de la industria farmacéutica

Dra. Yolanda Cervantes Apolinar*
Directora Médica, Laboratorios Grin

Objetivo académico del médulo

Analizar el panorama actual de la investigacién clinica farmacoldgica en México y otras regiones,
considerando las estrategias gubernamentales, las politicas de desarrollo econémico, la experiencia
europea y la perspectiva de la industria farmacéutica, con el propdsito de identificar oportunidades y
retos para el fortalecimiento de la investigacidn clinica en México.
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Mddulo 3. Modelos de regulacion y politicas de apoyo a la investigacidn clinica en México y el mundo

Coordinador: Dr. Jorge Luis Poo*.
Investigador Principal. Grupo Mexicano para el Estudio de las Enfermedades Hepaticas.

13:20-13:40 h

13:40-14:00 h

14:00-14:20 h

Hacia un modelo regulatorio basado en la confianza: un compromiso del
ecosistema de investigacion para la salud en México.

Mtra. Emily Vargas Riafio*
Coordinadora de Ensayos Clinicos
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),

El arte de equilibrar el juicio: la vida interna de un comité de ética e
investigacion en armonia con su entorno.

Dr. Augusto Rojas Martinez
Presidente del Comité de Etica en Investigacién de la Escuela de Medicina del
ITESM

La regulacion en la Union Europea: agencias reguladoras y comités de ética
Dra. Marta del Alamo*

Head of Capacity Projects
European Clinical Research Infrastructure Network (ECRIN), Paris, Francia

Objetivo académico del médulo

Analizar los principales modelos y mecanismos de regulacidn de la investigacion clinica en México y la
Unidn Europea, asi como las estrategias institucionales orientadas a agilizar y transparentar los procesos
de evaluacién y aprobacién, con el propdsito de identificar oportunidades para fortalecer el marco
regulatorio y favorecer el desarrollo de investigacion clinica de calidad.

14:20-14:30 h

Preguntas y comentarios

14:30-15:30 h Receso para comida
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Madulo 4. Necesidades de calidad en la conduccidn de estudios clinicos

Coordinador: Dr. Sigfrido Rangel*

Director Médico
GSK

15:30-15:50 h

15:50-16:10 h

16:10-16:30 h

16:30-16:50 h

En la preparacion y conduccion de estudios clinicos: beneficios y riesgos del
uso de la inteligencia artificial

Dr. Enrique Camacho Mézquita*®
Médico Infectdlogo. Consultor en Investigacion Clinica.

Seguimiento institucional del desarrollo de protocolos de investigacion

DSP. Yoana Leyva Lopez*

Coordinadora de la Oficina de Apoyo Sistematico para la Investigacién Superior
(OASIS)

Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez

Al cierre del estudio: plan de analisis estadistico (PAE) para evaluar eficacia y
seguridad

Dr. Luis Ernesto Rozo*
Director Asociado de Operaciones de Seguridad, IQVIA

Retos de la investigacidn clinica relacionados con dispositivos médicos

Mary Beth Stepanek*
Accelerated Clinical Research, miembro de ACROM

16:50-17:00 h Preguntas y comentarios

Objetivo académico del médulo

Identificar los principales factores que influyen en la calidad de la conduccidn de estudios clinicos,
considerando el uso responsable de la inteligencia artificial, el seguimiento institucional, la planificacion
estadistica y los retos especificos asociados con la investigacion de dispositivos médicos, con énfasis en
la gestidn de riesgos y la generacidn de evidencia confiable.
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NUEVOS HORIZONTES EN LA INVESTIGACION CLINICA FARMACOLOGICA Y DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Programa general — Dia 2, Jueves 1 de octubre de 2026

07:30-08:45 h Registro de participantes

08:45-09:00 h Bienvenida e indicaciones generales

Modulo 5. Modelos operativos de unidades de investigacidn clinica

Coordinadora: QFB. Michelle Argiielles *
Directora de Investigacion, MSD

09:00-09:20 h

09:20-09:40 h

09:40-10:00 h

10:00-10:20 h

10:20-10:40 h

Modelo académico de colaboracién binacional México—Estados Unidos del
proyecto de enfermedades emergentes (La Red): estructura y beneficios

Dr. Guillermo Ruiz Palacios *
Red Mexicana de Investigacion en Enfermedades Emergentes

Modelo operativo de un centro privado en el centro de México

Dr. Leobardo Sauque *
Instituto de Diabetes, Obesidad y Nutricidn (IDON)

Modelo operativo de una institucion en red en América Latina

Dr. Humberto Reynales *
Centro de Atencidén e Investigaciéon Médica (CAIMED)

Modelo operativo del Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Dr. Tomas Pulido Zamudio *

Director de Investigacion Clinica
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez

Modelo operativo de un centro emergente de investigacion clinica
farmacoloégica

Dr. Eduardo Ferat *
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS)
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10:40-11:00 h

11:00-11:20 h

11:20-11:35 h

Modelo operativo del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion
Salvador Zubiran

Dr. Carlos Aguilar Salinas *
Director de Investigacidn, Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricidn
Salvador Zubirdn

Modelo operativo de la European Clinical Research Infrastructure Network
(ECRIN)

Dra. Marta del Alamo *
Head of Capacity Projects

European Clinical Research Infrastructure Network (ECRIN), Paris, Francia

Preguntas y comentarios

Objetivo académico del médulo

Comparar distintos modelos operativos de unidades y centros de investigacion clinica en México,
América Latina y Europa, identificando sus estructuras organizativas, mecanismos de colaboracidn,
fortalezas y desafios, con el propdsito de reconocer estrategias que contribuyan al desarrollo de
unidades de investigacion eficientes, sostenibles y capaces de generar evidencia clinica de calidad.

11:35-12:00 h — Receso
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Mddulo 6. Requerimientos para la estandarizacion de estudios clinicos: laboratorio, gabinete y
mantenimiento de equipos

Coordinador: Dr. Luis Virgen Carrillo *
Vicepresidente AMCIC

12:00-12:15 h Logistica para la operacidn de ensayos clinicos: convenios y acuerdos
requeridos

Dr. Odin de los Rios *
Director, Centro para el Desarrollo de la Medicina y de Asistencia Médica
Especializada

12:15-12:30 h Capacitacion y acuerdos para la realizacion de estudios de diagndstico por
imagen

Dr. Francisco Gutiérrez Delgado *
Director, Centro de Estudios y Prevencién del Cancer

12:30-12:45 h El reto logistico y operativo de los laboratorios locales y centrales

Lic. Claudia Ferolla Ocampo *
Directora Asociada de Operaciones Logisticas, Precision for Medicine

12:45-13:00 h El reto del mantenimiento y la calibracién de equipos para fines de
investigacion

Dra. Hindra Mariana Patlan Vazquez *
Coordinadora del CORELAB
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez

13:00-13:20 h — Preguntas y comentarios

Objetivo académico del médulo

Analizar los requerimientos logisticos, técnicos y operativos necesarios para garantizar la
estandarizacioén y calidad de los procedimientos de laboratorio, diagndstico por imagen y gestidn de

equipos durante la conduccién de estudios clinicos, identificando estrategias para fortalecer la
infraestructura y asegurar la confiabilidad de los resultados.
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Modulo 7. Temas selectos complementarios en investigacion clinica

Coordinador: Dra. Dora Eugenia Carranza Salazar
Asociacidn Mexicana de Centros de Investigacion Clinica

13:20-13:45 h

13:45-14:10 h

14:10-14:45 h

Los retos de la investigacidn cientifica en México

Dr. Samuel Ponce de Ledn *

Coordinador del Programa Universitario de Investigacion sobre Riesgos
Epidemioldgicos y Emergentes (PUIREE). Universidad Nacional Auténoma de
México.

Retos en la investigacidn de vacunas

Dr. Bernardo Lozano Dubernard *
Director General, Laboratorio Avi-Mex, S.A. de C.V.

El arte y la ciencia: la enfermedad que dejé inconclusa la obra de Gustav
Mabhler

Dr. Raul Izaguirre Avila *
Jefe del Servicio de Hematologia, Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio
Chavez

14:45-15:00 h Preguntas y comentarios

Objetivo académico del médulo

Explorar temas complementarios que permitan ampliar la perspectiva sobre la investigacion clinica y
cientifica, abordando las politicas publicas en salud, los desafios de la investigacidn cientifica y el
desarrollo de vacunas, asi como la relacidn entre ciencia, medicina y arte como expresion de la
experiencia humana frente a la enfermedad.

15:00-16:00 h Receso para comida

11
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Modulo 8. El participante en la investigacion clinica: regulacion, reclutamiento y experiencia de

participacion

Coordinadora: Garbiiie Nuiez
Directora de Investigacion, Novartis

16:00-16:20 h

16:20-16:40 h

16:40-17:00 h

17:00-17:20 h

17:20-17:35 h

Retos del reclutamiento de pacientes agudos y criticamente enfermos
Dr. Diego Araiza Garaygordobil *

Cardidlogo Adscrito al Servicio de Urgencias y Unidad Coronaria
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez

La perspectiva del paciente en la investigacion clinica: necesidades,
expectativas y participacion
Paola Andrade. Testimonio *

Experiencias de un centro de investigacion mexicano entre los principales
centros reclutadores

Dra. Laura Ladrén de Guevara *
Directora del Centro de Investigacién en Gastroenterologia

Caracteristicas de los centros con alto desempefio en reclutamiento:
perspectiva de la industria farmacéutica

Dra. Mariana Nufez Alamilla *
Directora de Operaciones Clinicas

MSD

Preguntas y comentarios

Objetivo académico del médulo

Analizar los principales aspectos regulatorios, éticos y operativos relacionados con la participacion y
reclutamiento de pacientes en investigacidn clinica, considerando las particularidades de las poblaciones
agudas y criticamente enfermas, las necesidades y expectativas de los participantes, las estrategias de
reclutamiento y las caracteristicas de los centros con alto desempenio, desde la perspectiva de los
diferentes actores del ecosistema de investigacidn clinica.

12
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17:35-17:55h Decalogo para el Fortalecimiento de la Investigacién Clinica en México

18:00 h

(PROINFARMA)

Compromisos y propuestas para una investigacion clinica de calidad, competitiva
y sostenible

Dr. Jorge Luis Poo *

Durante este Congreso se recopilardn las principales propuestas, retos y
oportunidades identificados por los participantes. Con base en ellas, se integrara
el «Decdlogo para el Fortalecimiento de la Investigacion Clinica en México», que
serd presentado al cierre del evento como una declaracidon de compromisos y

propuestas para impulsar el desarrollo de la investigacion clinica en nuestro pais.

Clausura del evento

GENERALIDADES

Cuota de inscripcion al congreso:

e Socios de AMCIC $3,500.00 pesos.

e Estudiantes, profesores, investigadores, sector publico, costo preferencial $ 1000.00
pesos (credencial)

e Profesionales en general: $3500.00 pesos.

Cuota Talleres pre congreso:

Socios de AMCIC: $300.00 pesos por taller.
Profesionales en general: $300.00 pesos por taller.

Proceso de inscripcion

Se proporcionaran las indicaciones correspondientes a las personas interesadas. El pago debera realizarse
mediante depdsito o transferencia bancaria a la siguiente cuenta:

Razdn social: Asociacion Mexicana de Centros de Investigacion Clinica, A. C.

Banco: BANORTE

Numero de cuenta: 13 14 13 02 85
CLABE interbancaria: 072 180 013 141 302 858

13
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Comité cientifico

Dra. Dora Eugenia Carranza Salazar. AMCIC
Dr. Jorge Luis Poo. AMCIC
Dr. Mauricio Lépez Meneses. Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez

Comité organizador

Dra. Ménica Carrascal. AMCIC

Dr. Luis Virgen. AMCIC

Dr. Andrés Castell Rodriguez. Facultad de Medicina, UNAM

Dra. Rosa Maria Wong Chew. Facultad de Medicina, UNAM

Dra. Ana Carolina Sepulveda Vilddsola. Facultad de Medicina, UNAM
Dr. Gilberto Vargas. Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Dr. Tomas Pulido. Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Dra. Cecilia Zazueta. Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez

Coordinacion General

Dra. Dora Eugenia Carranza Salazar

Coordinadora General del Congreso

Asociacidon Mexicana de Centros de Investigacion Clinica, A. C.

Celular: 55 3734 5007

dora.carranza@proclinig.com

congreso.amcic@gmail.com
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