Revista Ciencia, Politica y Regulacién Farmacéutica, 2024;1 (1):2-3

EDITORIAL

Revista Ciencia, Politica y Regulacién
Farmacéutica: una iniciativa para la
difusién del conocimiento en ciencia
regulatoria

Journal of Pharmaceutical Science, Policy and Regulation: an initiative for the
dissemination of knowledge in regulatory science

Eric Ricardo Pefa-Sdnchez (2!

! Médico Epidemiélogo, Viceministro de Salud Publica, Ministerio de Salud. Lima, Perd.

Un mundo en continuo cambio, impulsado por avances cientificos y tecnoldgicos,
requiere de autoridades reguladoras eficientes, independientes y transparentes ;
cuyas actividades y decisiones para garantizar la calidad, seguridad, eficacia y acceso a
medicamentos, dispositivos médicos y otras tecnologfas sanitarias, se fundamenten en
el conocimiento generado en el campo de la ciencia regulatoria ?; contribuyendo asi al
buen desempenio y a la sostenibilidad de los sistemas de salud.

La ciencia regulatoria “* tiene un papel esencial al fortalecer el trabajo de toda Autoridad

Nacional de Tecnologias Sanitarias, dentro de un sistema regulatorio estable ¢ integrado,
ya que proporciona herramientas, estdndares y metodologias necesarias para abordar
problemas complejos y optimizar procesos en la evaluacion o el control de los productos
regulados.

Resulta pues de especial interés comprender cémo los cambios que vienen ocurriendo
en “megatendencias” globales como la adaptacién a un medio ambiente cambiante, el
imperativo de invertir en salud y bienestar, y la explosion de las tecnologias digitales,
entre otros ), influyen directamente en las tendencias regulatorias globales. Asi, este
nuevo escenario global ha generado nuevos focos de interés en los procesos regulatorios
como la regulacién en tiempo real, la automatizacién de procesos de rutina que incluyen
el manejo de informacién y la inteligencia regulatoria, el aumento de la armonizacién,
convergencia y conflanza regulatoria, etcétera ©; que obligan a las autoridades a la
permanente generacién y comunicacion de evidencia en ciencia regulatoria.

En este contexto, presentamos el primer nimero de la “Revista Ciencia, Politica y
Regulacion Farmacéutica”, una iniciativa de la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud de Perd, autoridad reguladora
nacional de medicamentos, dispositivos médicos y otras tecnologias sanitarias, que busca
posicionarse como una fuente de informacion referente en la ciencia regulatoria, tanto
a nivel nacional e internacional, que sirva de base para el desarrollo de mejores politicas
publicas y un sistema regulatorio moderno y eficiente.

La revista proporciona una plataforma para la publicacién y difusién de investigaciones
centradas en politica y ciencia regulatoria, que contribuya no sélo a fortalecer el
conocimiento regulatorio sino también a promover la investigacidn cientifica en el
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sector, con un enfoque integral y mulddisciplinario. La
revista abordard temas claves y emergentes orientados
a garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos, dispositivos médicos y otras tecnologfas
sanitarias, asi como desafios regulatorios globales y el
acceso equitativo y racional a tratamientos.

Se invita a investigadores, académicos, reguladores,
gestores, responsables de politicas publicas y profesionales
del sector a sumarse a esta iniciativa, aportando con sus
investigaciones, conocimientos y experiencias. La revista
es de acceso abierto, en versién electrénica y sin costo de
publicacién paralos autores. Encontrardn aqui un espacio
propicio para el debate, la generacién y comunicacién
de conocimientos, la promocién de investigacién y la
colaboracién interdisciplinaria, fundamentado en un
s6lido rigor cientifico.

Asimismo, se reconoce y agradece a todas las personas
que, con esfuerzo y dedicacién, han hecho posible este
proyecto, especialmente al Comité Editorial, al Comité
Consultivo y a los revisores, integrados por profesionales
nacionales e internacionales de destacada excelencia
académica y cientifica, asi como a los autores de los
articulos presentados en este primer nimero.

Finalmente, el lanzamiento de la “Revista Ciencia,
Politica y Regulacion Farmacéutica” es una muestra del
compromiso de la actual gestién del Ministerio de Salud
y de la DIGEMID con la ciencia, la innovacién, la
transparencia en las decisiones regulatorias, la equidad en

el acceso a tratamientos y el fortalecimiento del sistema
regulatorio, que responda a las necesidades actuales del
pais.
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