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Introduccioén

DIGIPRIS: Investigacion y Ensayos Clinicos es |la plataforma de tramites y servicios de
la Comision Federal foara la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), donde
se podran solicitar las autorizaciones para protocolos de investigacion en seres
humanos (en todas sus modalidades) y las modificaciones o enmiendas a la
autorizacion del protocolo.

Homoclaves de tramites:

e COFEPRIS-04-010 Solicitud de Autorizacion de Protocolo
de Investigacion en Seres Humanos, en todas sus
modalidades:

Modalidad A.- Medicamentos, Biologicos o Biotecnoldgicos
Modalidad B.- Medicamentos (Estudios de
Bioequivalencia)
Modalidad C.- Nuevos recursos (Estudios de materiales,
injertos, trasplantes. protesis, procedimientos fisicos,
gulmmos Y quirdrgicos) y otros métodos de prevencion
lagnostico, tratamientoy rehabilitacion que realicen en
seres humanos, excepto los farmacologicos)
Modalidad D.- Investigacion sin riesgo (estudios
observacionales que emplean técnicas, métodos de
investigacion documental y aquéllos en los que no se
realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada
en las variables fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de los
sujetos de investigacion)

e COFEPRIS-09-012 Solicitud de Modificacion o Enmienda
a la Autorizacion de Protocolo de Investigacion.

En nuestra plataforma podra consultar todos los tramites que ha solicitado su
organizacion respecto a las homoclaves previamente enlistadas; podra observar tanto los
autorizados anteriormente como los que estan en proceso; asi como visualizar el estatus
del tramite desde la solicitud, evaluacion, verificacion, firma y resolucion.

Recuerde que puedetenervarias solicitudesy tramites en proceso de manerasimultanea.
Podra ingresar todas las veces que sean necesarias y sus datos, asi como solicitudes y
tramites, estaran cargados.

A continuacion se enlistan los pasos para el uso de la plataforma.
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Acceso al sistema y creacioén del perfil

1. Para ingresar a la plataformna DIGIPRIS: Regulacion en Linea ingrese a la
pagina www.gob.mx/cofepris, dirijase a la seccién de “Ligas de interés”
y haga clic en “DIGIPRIS: Regulacion en Linea”.

También podra ingresar directamente a través de la liga:
https://digiprisregulacionenlinea.cofepris.gob.mx

Previo al ingreso estaran disponibles el Aviso de privacidad integral
de DIGIPRIS: Investigacion y Ensayos Clinicos y los términos y
condiciones con el titulo DIGIPRIS: Regulacion en Linea.
TERMINOS DE USO. Lea estas secciones dando clic en “Mostrar el
aviso completo”y “Mostrar los términos de uso completos”.

Es muy importante leer y comprender los TERMINOS DE USO ya
que al ingresar a la plataforma usted estara realizando de forma
simultanea la firmay aceptacion de los mismos.

DIGIPRIS: Regulacién en Linea

®

2. Una vez que haya leido los TERMINOS DE USO, haga clic en el botén
de “Ingresar a DIGIPRIS: Regulacion en Linea”. Como titular,
deberd ingresar al sistema con su e.firma, o la de la empresa que
representa, y en automatico la plataforma detectara sus datos y se
creara su perfil.

3. En la siguiente ventana seleccione “Acceso con e.firma del SAT”.

® DIGIP
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Validacion de documentos

e COFEPRIS

-
= Acceso con Firma Electrénica del SAT &
00 o

Acteio con e de seoneidad

Aviso de privacidad integral de COFEPRIS DIGITAL

4. La plataforma desplegara el boton para ingresar el “Certificado de
e.firma”, hagaclicy cargue el archivo correspondiente (certificado, .cer).

o COFEPRIS
Lo

L Acceso con Firma Electrénica del SAT -

O oo o

ALCeI0 <00 Bave de segursdad ¢

Aviso de privacidad Integral de COFEPRIS DIGITAL

Inmediatamente la plataforma comenzara la validacion de |los datos. Una
vez realizada la validacion aparecera la cadena de datos original del
certificado, acompanado de la fechay hora en que se esta solicitando el
ingreso el sistema.
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5. A continuacién haga clic en el botén “Cargar llave privada .key” vy
seleccione el archivo correspondiente (llave privada .key).

o COFEPRIS
L 4
- 3 Acceso con Firma Electrénica del SAT &
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6. A continuacion haga clic en el boton “Cargar llave privada .key” vy
seleccione el archivo correspondiente (llave privada .key).

Valdacion de documeantos

o COFEPRIS
=
i Accezo con Firma Electronica del SAT =
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7. Posteriormente, la plataforma desplegara la pantalla de “Inicio” del
usuario. En esta pantalla podra:

e Corroborar si el acceso fue dado a nombre de una persona
fisica (“SF" solicitante persona fisica) o persona moral (“SM
solicitante persona moral).

e Consultar su perfil y registrar el correo al que desea recibir
los avisos generados por la plataforma.

e Asignarrolesy permisos.

e Acceder al menu para revisar quiénes tienen permisos de
ingresar a esta cuenta, los roles asignados y los detalles de
cada rol.

® Revocarroles previamente asignados.

® Acceder al menu de informacion.

e Realizar una nueva solicitud.

e Revisar las solicitudes y tramites previamente realizados.

—-
s

Solicitudes reatizacas po

AUn no hay solicitudes reallzadas.
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Cierre de sesién

1. Desde el menu de “Inicio” haga clic en el nombre de |la organizacion
para desplegar el menu correspondiente.

2. Para finalizar haga clic en “Cerrar sesion”.

Sollcitudes renizacas oo EEEEG—G———  EEEEEEENTIEO

aCOFEpn‘S.O‘>O;O -

Cerror Sesidr

Roles y permisos

Cualguier persona mayor de edad con e.firma vigente y estatus activo podra ser
solicitante dentro de |a plataforma. El solicitante es el titular de la cuenta quien tendra
el control de toda la informacion y podra activar los accesos a los demas roles que se
permiten dentro de la plataforma.

De acuerdo al RFC utilizado para ingresar a la plataforma, existen dos tipos de perfiles de
usuarios solicitantes:

e Solicitante Persona Fisica: Es una persona que cuenta con un
registro CURP, RFCy firma electronica del SAT, la cual realiza el
tramite a su nombre como titular. En el caso de las personas fisicas, el
primer ingreso a la cuenta y la posterior revision, asignacion o,
revocacion de roles deberan hacerse con la e.firma correspondiente al
titular de la cuenta.

e Solicitante Persona Moral: Es una organizacion que cuenta con RFC
%flrma electronica del SAT, la cual se considera la titular del tramite.
ara las personas morales, el primer ingreso a la cuentay la posterior
revision, asignacion o revocacion de roles deberan hacerse con la
e.firma correspondiente a la persona moral.

® DIGIPRIS
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Los roles y permisos que el solicitante (persona fisica o persona moral) puede
asignar a otras personas dentro de su cuenta, para formar parte del grupo son:

e Autorizador: en el caso de persona fisica, es el mismo titular de la
cuenta (el solicitante). En el caso de las cuentas que correspondan a
personas morales, se asigna automaticamente como autorizador al
representante legal registrado en el certificado de Efirma. En
ambos casos (persona fisica o persona moral) una vez dentro de la
cuenta se podra otorgar el rol de autorizador a otras personas
fisicas, tome en cuenta que los tramites firmados por todos los
autorizadores se haran en representacion y titularidad del
solicitante (persona fisica o moral titular de la cuenta).

e Editor: Personafisica autorizada por el solicitante que tiene la facultad de
llenar o borrar solicitudes, visualizar el estado de los tramites, leer
resoluciones y descargar oficios de resolucion.

e Visor: Persona fisica autorizada por el solicitante que tiene la facultad de
acceder Unicamente en modo “lectura” a la informacién y documentos
relacionados a los tramites.

Todos estos roles forman un grupo, el cual puede estar conformado por:

e Solicitante persona moral: el representante legal como autorizador
(persona fisica representante legal de la persona moral ante el SAT), las
personas fisicas autorizadas como “autorizadores” para firmar tramites a
nombre de |la persona moral, los “editores” y “visores”.

Solicitante persona fisica: el titular de| RFC como autorizador (la persona
fisica propietaria del RFC con que se inicio la sesion), las personas fisicas
autorizadas como “autorizadores” para firmar tramites a nombre de la
persona fisica, los “editores” y “visores”.

® DIGIPRIS
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Asignar roles y permisos a personas fisicas

2.

Desde la pantalla de “Inicio” haga clic en la seccién superior derecha
donde aparece su “Nombre de usuario” para desplegar el mend
correspondiente. En el menu correspondiente haga clic en el botdn de
“Agregar permisos”, para desplegar la pantalla que permite agregar los
permisos correspondientes en el grupo.

! L
Solcmices raetacdee pov_ .
o .

Nueva Solicitud ©

£ COFEPRIS-04-010

Haga clic en el botén “Certificado de E.Firma” y cargue el archivo del
certificado (.cer) de la persona fisica que desea agregar.

o

Ty,
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3. La plataforma senalara los datos de identificacion del certificado:
numero de certificado, fecha de validez, nombre del propietario del
certificado, CURP, RFC con homoclave y correo electréonico registrado
nte el SAT. Revise los datos antes de agregar un usuario nuevo al grupo.

|

o e S
I ——

|

4, Debajo de los datos de identificacion del RFC podra identificar el menu
para seleccionar el rol de la persona dentro del grupo.

Seleccione el “Rol de usuario” deseado: autorizador, editor o visor.
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5. Una vez seleccionado el rol, podra visualizar un resumen de los permisos
ue confiere este rol. A un costado del “Rol de acceso”, seleccione el
“Tiempo de acceso” que desea asighar a esta persona fisica dentro del

grupo.
Nota: Tome en cuenta que todos los roles seran desactivados si la
e.firma correspondiente pierde la vigencia.

’ o
I
T
CE—

e
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6. Posteriormente, de clic en el botdén de “Agregar permiso de acceso”

AGrTOa pertre e scuemo
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7.

9.

.

El sistema desplegara un cuadro en el gue podra confirmar o cancelar
la asignacion del rol a la persona fisica. Si la iInformacion desplegada es
correcta, haga clic en el boton “Confirmar”.

Una vez que confirme |a accion, la plataforma lo dirigira a la seccion
de “Permisos Operativos Otorgados” donde podra ver a todos los
usuarios activos dentro del grupo.

[ ———___a_

Permisos Operativos Otorgados

MARQIA DE LOS ANCELES TOVAR VARCAS
TOVASOWOTENT

STATUS

Para regresar a la seccion principal, de clic el botén de “Inicio”.

® DIGIPR
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Revocar roles y permisos a personas fisicas

2.

Desde la pantalla de “Inicio” haga clic en la seccién superior derecha
donde aparece su “Nombre de usuario” para desplegar el menu
correspondiente. Haga clic en el boton de “Permisos”, para desplegar la
pantalla de “Permisos Operativos Otorgados”.

! [ e |
o

£ COFEPRIS-04-010

En esta seccion podra visualizar el nombre de los usuarios activos, el rol
dentro del grupo, fechas de inicio y fin del rol asignado.

=

Permisos Operativos Otorgados

-
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3. En el extremo derecho de |a tabla, haga clic en el botéon de “REVOCAR”
en la fila correspondiente a la persona fisica a la que se desea quitar los
permisos previamente otorgados.

=
Permisos Operativos Otorgados
I
@ I
I - b
4, Inmediatamente la plataforma desplegara una ventana emergente

donde podra confirmar la accion seleccionada. Seleccione “REVOCAR”
para proceder con esta accion.

£41a seguro Ge ue desea revocar of permiso ae £aios » [T

=g

5. Una vez que confirme la accion, la plataforma lo dirigira a la seccion de
Permisos Operativos Otorgados” donde podra ver a todos los usuarios
activos dentro del grupo.

Permisos Operativos Otorgados

]
® —
e S R
6. Para continuar con sus tramites, de clic el botén de “Inicio”.

® DIGI
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Revisar roles y permisos previamente asignados activos y/o revocados

1. Desde la pantalla de “Inicio” haga clic en la seccidn superior derecha
donde aparece su “Nombre de usuario” para desplegar el menu
correspondiente.

Haga clic en el botén de “Permisos”, para desplegar la pantalla de
“Permisos Operativos Otorgados”. En esta seccion podra visualizar el
nombre de los usuarios, rol dentro del grupo, fechas de inicio y fin del rol
asignado y el estatus del rol.

!I o=

SoNcHIdes reataces po'_ e

& corepais 04010 =TT

2. Para observar los detalles sobre las funciones que cada rol puede
desempenar haga clic en “Detalle del rol” de cada uno de los usuarios
agregados el grupo.

Nota: La pantalla de “Permisos Operativos Otorgados” permite visualizar
los usuarios y permisos que se encuentran activos dentro de un grupo,
al estar seleccionada esta opcion en el control de la esquina superior

derecha.
| e |
Permisos Operativos Otorgados
I
@ ]
I — )
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Permisos Operativos Otorgados

N
5 —
3. Para ocultar esta informacion dé clic nuevamente en “Detalle del rol”

Nota: Para visualizar todos los usuarios y permisos revocados, en la
pantalla de “Permisos Operativos Otorgados”, haga clic en el control
que aparece en la esquina superior derecha de la tabla de los permisos

otorgados.

4. Una vez gue haga clic en el control, |a informacion cambiara de
“Activos’ a “Todos"” y podra visualizar el historial de usuarios que
tienen o han tenido permisos dentro del grupo. Los usuarios que ya
No se encuentran activos en el grupo apareceran con la leyenda de
“REVOCADO" en la seccion de estatus.

o

Permisos Operativos Otorgados

— @ MARIA DE LC:Z::::‘;K;::AR VARCAS ° o
I - S
- — =
5. Para continuar con sus trdmites, de clic el botdn de “Inicio”

® DIGIF
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Registrar un correo electrénico para recibir avisos de la plataforma

De manera automatica, la plataforma registrara el correo que esta ligado a la E.firma con
la que realice el ingreso. Sera posible tener un correo por cada persona fisica o moral que
forme parte del grupo. El correo registrado en la plataforma serd utilizado para enviar los
aQvisos correspondientes a los tramites realizados. Puede cambiar este correo electronico
al que considere pertinente, realizando los siguientes pasos:

1. Desde la pantalla de inicio, haga clic en el nombre de la persona fisica que se encuentra
en la esquina superior derecha, para desplegar el menu correspondiente.

Tramites  Gobierno

Inicio

Solcudes reaizscs o [ oier i st e ©
0 Flujo de atencion

En esta pagina podras consutar el estado de cada una de |as solicitudes realizadas por el titular | I NEREEEEEGEGG

Auln no hay solicitudes realizadas.

2. Una vez desplegado el menu correspondiente, haga clic en “Mi cuenta’.

Tramites  Gobierno  Q

Inicio

Solicitudes reaiizadas por G inciar una e sl de e ©
0~ ujo de atencion

En esta pagina podras consutar el estado de cada una de |as solicitudes realizadas por el mula'_

Mi cuenta

Aun no hay solicitudes realizadas.

® DIGI
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3. En esta seccion podra visualizar los datos correspondientes a la E.firma con la que realizo
el ingreso a la plataforma como son CURP, RFC, correo, fecha de validez de la E.fima, los
grupos a los que pertenece y los roles en los que estd autorizado en cada uno de ellos.

uuio
CURP
pEC E.firma
Email ACIEH fisar
|DG HASTA 17/FEEREAC/02E 103

GRUPOS Y ROLES

@ solicitante Titular Persona Fisica

Detalles del ro

4. Haga clic en el botéon “Cambiar” situado en el costado derecho de la direccidon de correo
registrada.

Inicio - SF -

uuID
CURP

E.firma
RFC

HACIENDA | $3sar

Email - .
I - o il com
¢ Requiere Acceso Con Llave De Sl
Seguridad ?
VALIDG HASTA 17/FEBRERD/2026 16:05:30
¢ Llave De Seguridad Registrada ? SI UFVEbixwITNAT eKF5KEG-WPQWAF 605
IV3hooZ_bzMCRerwlgfZATaINbRHS@

kaDN

DIGI
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5. Unavez que haga clic, se desplegaran los campos de texto para capturar el correo
electronico en el que desee recibir los avisos.

Inicio - SE -

uuiD

CURP

Email

E.firma

HACIENDA | ggsar

VALIDO HASTA 17/FEBRERO/2026 16:05:30

m fancebr

6. Capture el correo electronico al que seran enviados los avisos generados por la
plataforma para sus tramites. Confirme este correo electronico capturandolo
nuevamente en el campo de texto inferior.

Inicio - SF -
@l
uuIiD
CURP
RFC
Email
E.firma

HACIENDA | $8sar

I ¢ ™ ail.com
e i m
I ) ail com VALIDG HASTA TI/FEBRERO/2028 16:05.30

Confirmar Cancelar

Certificado : 00001000000511475311

DIGI!I
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7. Una vez realizada la captura y confirmacion de correo electronico, haga clic en el botdon
“Confirmar” que se encuentra justo debajo de los campos de texto.

Tome en cuenta que al cambiarla direccion de correo electronico se cerrara su sesion
actual y debera iniciar sesion nuevamente.

Inicio - SE -

@ se ]

uuID
CURP
RFC

Email

de correo electrénico

era iniciar E.firma

HACIENDA | $3sar
- o
certificado : I
I 5 corr| -

Confir q@ Cancelar

8. Una vez que haga clic en el botén “Confirmar”, la plataforma le indicarad que se requiere
cerrary abrir sesién para aplicar los cambios. Haga clic en “Cerrar sesiéon” para finalizar.

Se requiere cerrar y abrir sesion para aplicar los cambios

A partir de este momento recibira los avisos correspondientes a sus tramites en la direccion
de correo electronica registrada. En caso de que desee corroborar el cambio, puede
ingresar nuevamente y realizar |la ruta descrita previamente.

@ DIGIPRIS
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Clasificacion de los datos y acceso a la informaciéon

Durante la captura de informacién y carga de documentos en la plataforma podra
identificar las etiquetas de clasificacion de la informacion debajo de cada uno de los
requisitos:

ESCRITO LIBRE DE SOLICITUD:*

Adjuntar archivo WORD £

Estas etiquetas le ayudaran a conocer el uso, trato y controles que tendra la
informacioén por parte de Cofepris.

Etiqueta Clasificacion Descripcion
Publico Informacion del dominio publico, sin
ningun trato en particular
Interno Informacion accesible a todo el personal
de Cofepris
Restringido Informacion accesible Unicamente a

personal de Cofepris especifico por ser
Indispensable para el desempehno de sus
actividades

Sidurante el uso de la plataforma tiene dudas respecto a la etiqueta de clasificacion,
haga clic en la etiqueta y la plataforma desplegara la informacion necesaria.

PATROCINADOR:*

TRODS

@ DIGIPRIS
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Abreviaturas

COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
CURP: Clave Unica de Registro de Poblacion
RFC: Registro Federal de Contribuyentes

SAT: Sistema de Administracion Tributaria
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