Contacto CONAMER GLS-VLS-AMMDC- 500024 (04D

De: Abdieel Esquivel Aguilar <abresa@outiook.com>

Enviado el: martes, 9 de abril de 2024 02:27 p. m.

Para: Contacto CONAMER

cc: rfs@cofepris.gob.mx

Asunto: Comentarios para el Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-262-SSA1-2023,

H. Autoridad y expertos,
PRESENTE

Buenas Practicas Clinicas

Me permito compartir mis comentarios y sugerencias con respecto al diversos temas del Proyecto de Norma
Oficial Mexicana PROY-NOM-262-SSA1-2023, Buenas Practicas Clinicas publicado el pasado 27 de marzo en el
DOF, y aprovecho para reconocer el valioso esfuerzo y la importancia que le han dado a la investigacion clinica

en México.

Atte.

Dr. Abdieel Esquivel Aguilar

Miembro Vocal del Comité de Investigacidn del Centro "Innovacidn y Desarrollo de Estrategias en Salud, IDEaS

SA de CV"

Registro COFEPRIS: 23 Cl 09 012 025.

Texto original: Propuesta de inclusién: | Justificacion :
2. Referencias 2.13 Norma Oficial Se sugiere como referencia adicional a las descritas para este anteproyecto
normativas Mexicana NOM-253- de NOM porque complementa la regulacion de la disposicién de sangre y
SSA1-2012, Parala sus derivados para fines terapéuticos, teniendo en cuenta que la )
disposicién de sangre investigaci6n clinica no necesariamente es con medicamentos (p. €j.
humana y sus dispositivos médicos, nuevas pruebas de diagnostico dentro de un estudio
componentes con fines clinico, etc).
terapéuticos
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3. Definiciones

.|

3.27 Enmiendas
[....JLos documentos
susceptibles de
enmienda son:
proyecto o Protocolo
de Investigacion,
formato de
Consentimiento
Informado, manual del
investigador,
documentos para €l
paciente, escalas de
medicion y
cronograma.

3. Definiciones

[oee]

3.27 Enmiendas
{....JLos documentos
susceptibles de
enmienda son: proyecto
o Protocolo de
Investigacién, formato
de Consentimiento
Informado, manual del
investigador,
documentos para el
paciente, escalas de
medicién y cronograma
o bien, a los indicados
en la Clasificacién de las
Enmiendas, Modalidades
y Modificaciones
requeridas por la
Autoridad Reguladora.

En la practica, pueden existir discrepancias, dudas o confusiones entre los
sitios de investigacion con los CRO/Patrocinador acerca de cuales
documentos o casos son para enmienda y cudles no requieren cambios en la
version del documento, lo cudl implicaria una barrera en los tiempos de
respuesta y sometimiento de documentos a los comités o a la H. Autoridad,
esto impactaria el acceso a la investigacion para los pacientes o voluntatios.
Por lo tanto, para fines de orden en la atencion de los tramites, actualizacién
y claridad dentro de los requisitos que solicita COFEPRIS y los Comités de
los sitios de investigacion, se sugiere que la definicion normativa actual de
"enmiendas” esté alineada o en referencia a las modalidades del tramite
COFEPRIS-04-10.

7. De los Comités

7.16 Los Comités
deben ser informados
durante la ejecucion del
estudio clinico sobre:

7.16 Los Comités
deben ser informados
durante la ejecucién del
estudio clinico sobre:

f. La suspensién o
finalizacién anticipada

del estudio clinico por
parte del Investigador
Principal 0 el
Patrocinador. En
cualquier caso, las
razones detalladas que
justificaron la decision

deberan ser informadas.

1. En concordancia con el numeral 12. Suspensi6n del Estudio Clinico del
presente anteproyecto de NOM.

2. Numeral 4.12 de la Guia ICH E6 (R2) respecto a la suspension o
finalizacién prematura del estudio clinico.

7. De los Comités
[oee]

7.20 Del Comité de
Investigacién (CI).
[oee]

7.20.2 E1 CI debe
emitir el dictamen de
un Protocolo de
Investigacion
propuesto,
considerando la
opini6n de los Comités
de Etica en
Investigacion y de
Bioseguridad.

7. De los Comités
[eeee]

7.20 Del Comité de
Investigacion (CI).

[onee]

7.20.2 E1CI

puede emitir el dictamen
de un Protocolo de
Investigacion propuesto,
considerando la opinién
de los Comités de Etica
en Investigacién y de
Bioseguridad.

1. Entodo caso, el texto del numeral original aplicaria para los tres
comités, y no solo para el CI, Por lo tanto, se sugiere eliminar el
numeral 7.20.2 y englobarlo como indicacion general para los tres
comités con un numeral adicional dentro en el apartado 7. De los
Comités.

2. La Gufa Nacional para la Integracién y Funcionamiento de los
Comités de Etica en Investigacién de la CONBIOETICA sefiala en
¢l apartado "Disefio y analisis del estudio” y "Sesiones" (p. 22-24)
las recomendaciones para una sesién en conjunto con el CI.

3. ElReglamento de Insumos para la Salud en Materia de
Investigacion establece el campo de aplicacion de cada comité y los
casos en los cuales debe someterse a opinién entre comités. En
particular, los Art. 14 (fraccion VII) y Art. 99 (Fraccion I, 1T y III)
son de referencia.

4. En su defecto, se sugiere modificar el verbo auxiliar “debe” por
“puede” porque la propuesta del anteproyecto original indicaria una
subordinacién del dictamen del CI ante el CEI y CB. En la practica,
los comités sesionan generalmente por separado, y no
necesariamente los miembros tienen acceso in situ durante la sesién
a las observaciones o dictdmenes de los otros comités, salvo el caso




que sea necesaria la sesion en conjunto para llegar a un dictamen en
consenso.

10. Consentimiento
informado

[oor]

10.17 En observancia
a los derechos de los
sujetos en
investigacion que
entregan material
bioldgico, para fines de
investigacion clinica, el
Investigador(a)
Principal, podra
adoptar los principios
establecidos en la
Declaracion de Taipéi,
para la recopilacion,
almacenamiento,
organizacion y analisis
de la informacién
obtenida.

10. Consentimiento
informado

[-n]

10.17 En observancia a
los derechos de los
sujetos en investigacion
que entregan material
biolégico, para fines de
investigacion clinica, el
Investigador(a)

Principal, Patrocinador y
Comités deberdn

sujetarse a las
disposiciones

del Capitulo Unico de la
Ley General de Salud
referente al Genoma
Humano. y podran
adoptar las
Consideraciones Eticas
de las Bases de Datos de
Salud v los Biobancos
establecidos en la
Declaracion de Taipéi y
los principios de la
Declaracién
Internacional sobre los
Datos Genéticos
Humanos respecto a la
obtencién, recopilacion,
almacenamiento,
conservacion,
utilizacién, proteccién
de datos, privacidad,
confidencialidad,
organizacion,
transferencia a terceros,
destino final y el anélisis
de la informacion
obtenida.

1. La observancia de los derechos de los sujetos de investigacién a través del
Cl es transversal entre diferentes actores en un estudio clinico.

2. Existen documentos adicionales a las propuestas en el anteproyecto, en
virtud de los diferentes casos que pudieran presentarse con el manejo de
material bioldgico en investigacion (p. ej. la Declaracién Internacional sobre
los Datos Genéticos Humanos de la UNESCO).

3. Formalmente, la Ley General de Salud prevalece sobre otros documentos
normativos.




