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De: Claudia Almazan Méndez <calmazan@amelaf.org.mx>

Enviado el: viernes, 21 de junio de 2024 04:38 p. m.

Para: Alberto Montoya Martin Del Campo; Contacto CONAMER

CC: JDEVILLAFRANCA@AMELAF.ORG.MX

Asunto: AMELAF.- Comentarios al Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-262-
SSA1-2024, Buenas Practicas Clinicas

Datos adjuntos: AMELAF Comentarios PROY-NOM-262 Buenas Practicas Clinicas V.5.pdf

Importancia: Alta

Ciudad de México, a 21 de junio de 2024.

DR. ALBERTO MONTOYA MARTIN DEL CAMPO

TITULAR DE LA COMISION NACIONAL DE MEJORA REGULATORIA
(CONAMER)

PRESENTE

Estimado Dr. Montoya:

Por medio del presente, la ASOCIACION MEXICANA DE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS, A.C. (AMELAF), desea referirse al anteproyecto: PROYECTO DE
NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-262-SSA1-2024, BUENAS PRACTICAS
CLINICAS, presentado en el portal electronico de la CONAMER el dia 27 de marzo del presente
(https://www.cofemersimir.gob.mx/expedientes/29405) y publicado en el en el Diario Oficial
de la Federacion del pasado 24 de abril.

Los comentarios presentados en este correo, han sido enviados también al respectivo Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario.
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DIRECTORA DE ASUNTOS REGULATORIOS RUBRICA

ccp. LIC. JUAN DE VILLAFRANCA.- Presidente Ejecutivo, AMELAF.



Claudia Almazan Méndez

Directora de Asuntos Regulatorios y Abasto

Alfonso Esparza Oteo 144, Despacho 503, A M E L A F Asociacién Mexicana de
Laboratorios Farmacéuticos

Col. Guadalupe Inn. Alcaldfa Alvaro Obregoén.
Ciudad de México. C.P. 01020
Teléfono: +52 55 5662 2014

Correo electronico: calmazan@amalaf.org.mx
aregulatorIos@amelaf.org.mx

ta informacion transmitida en este correo electronico esta destinada para uso exclusivo de fa persona o entidad a quien va dirigida, y puede contener informacién corfidencial y/o material
prvilegiado. Stusted no es ef destinatario, contacte al remitente del correg y borrelo. Cuaiquier revision, retrarsmision difusion o cualqurer accion tomada por personas o entidades distintas al
destinatario basandose en esta informacidn esté prohibida,
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DEBE DECIR

JUSTIFICACION

NUMERAL

2. Referencias
Normativas

DICE (PROY-NOM-262-SSA1-2024)
Sin correlativo

2.13 MODIFICACION de la Norma Oficial
Mexicana NOM-177-SSA1-2013, Que
establece las pruebas y procedimientos
para demostrar que un medicamento es
intercambiable. Requisitos a que deben
sujetarse los terceros autorizados que
realicen las pruebas de intercambiabilidad.
Requisitos para realizar los estudios de
biocomparabilidad. Requisitos a que deben
sujetarse los terceros autorizados, centros
de investigacion o instituciones
hospitalarias que realicen las pruebas de
biocomparabilidad, publicada el 20 de
septiembre de 2013.

Adicional a la referencia de la NOM-177-SSA1-
2013, se debe mencionar la modificacion de la
Norma, la cual fue publicada en el Diario Oficial
de la Federacion el 15 de septiembre de 2023.

N/A

Sin correlativo

X. Manual del Investigador.

El Manual del Investigador es un compendio de
informacion clinica y no clinica que son
relevantes para el estudio clinico del producto
en investigacion. Su proposito es proporcionar
al investigador y a los involucrados en el
ensayo, la informacion que facilite el
entendimiento, razén de ser y claves del
protocolo. También orienta sobre el manejo
clinico del sujeto de investigacion durante la
realizacion del estudio clinico.

Se considera necesario y util especificar mas el
contenido del Manual del Investigador de
acuerdo con el numeral 7. Investigator’s
Brochure de la guia ICH: E6 (R2). Se sugiere esta
redaccion sencilla, sin embargo, puede
ampliarse en un anexo, como la Guia ICH E6 (R3),
actualmente en consulta publica.

V.5 -21/Junio/2024



AMELAF |

Asociacién Mexicana de
Laboratorios Farmacéuticos

COMENTARIOS AL PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-262-SSA1-2024,

BUENAS PRACTICAS CLIiNICAS; PUBLICADO EN DOF EL 24 DE ABRIL DE 2024

Dicha informacion debe presentarse en forma
breve, sencilla, precisa y equilibrada para que el
investigador y las personas involucradas
puedan evaluar de mejor manera los riesgos y
beneficios de estos estudios.

Generalmente un médico debe participar en la
elaboracion del Manual y su contenido debe ser
evaluado por expertos que generaron la
informacion.

Este numeral describe la informacién minima
que debe incluirse en un manual del
investigador y proporciona sugerencias para su
disefio. Se espera que el tipo y el alcance de la
informacion disponible varien segtin la etapa de
desarrollo del producto en investigacion.

El manual del investigador debe incluir:
Portada
Declaracion de Confidencialidad
indice
Resumen
Introduccion
Propiedades Fisicas, Quimicas vy
Farmacéuticas y Formulaciones
g. Estudios no clinicos
a. Farmacologia No Clinica
b. Farmacocinética y metabolismo
en animales

"m0 oo0CToO
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c. Toxicologia
h. Efectos en Humanos
a. Farmacocinética y metabolismo
en humanos
b. Seguridad y Eficacia
c. Experiencia durante la fase de
comercializacion
i. Resumen de datos y guia para el
Investigador

N/A

Sin correlativo

X. Protocolo de Investigacion.

El contenido del protocolo de investigacion
debe incluir la siguiente informacion. Sin
embargo, la informacidn especifica del centro
de investigacion puede estar en paginas
separadas del protocolo o incluirse en un
acuerdo aparte y puede estar contenida en
otros documentos referenciados por el
protocolo, como el Manual del investigador.

Informacion General

Justificacion

Objetivo y propdsito del estudio clinico

Diseno del estudio clinico

Seleccion y exclusion de sujetos de

investigacion

f. Tratamiento de los sujetos de
investigacion

g. Evaluacidn de la eficacia

h. Evaluacion de la seguridad

P oo T

Se considera necesario y util especificar mas el
contenido del Protocolo de Investigacion de
acuerdo con el numeral 6. CLINICAL TRIAL
PROTOCOL AND PROTOCOL AMENDMENT(S) de
la guia ICH: E6 (R2). Se sugiere esta redaccion
sencilla, sin embargo, puede ampliarse en un
anexo, como la Guia ICH E6 (R3), actualmente en
consulta publica.
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Consideraciones estadisticas
Acceso directo a datos fuente
Control y aseguramiento de calidad
Consideraciones éticas

. Manejo de datos y mantenimiento de
registros

3 .__T‘._‘._'

n. Financiamiento y seguros
o. Politica de publicacién
p. Notas complementarias

3. Definiciones

3.20 Consentimiento Informado. Proceso por el
cual el sujeto de investigacion, tutor o
representante legal, expresan su voluntad por
escrito, bajo libre eleccidn, sin coaccidn alguna,
para participar en un estudio clinico, habiendo
sido debidamente informado de la naturaleza de
los procedimientos y riesgos a los que se
sometera, contando con el pleno conocimiento
de los aspectos que son relevantes para su
decision.

3.20 Consentimiento Informado. Proceso por el
cual el sujeto de investigacidon, tutor o
representante legal, expresan su voluntad por
escrito, bajo libre eleccién, sin coaccion alguna,
para participar en un estudio clinico, habiendo
sido debidamente informado de la naturaleza de
los procedimientos y riesgos a los que se
sometera, contando con el pleno conocimiento
de los aspectos que son relevantes para su
decision. El documento podra tener formato
fisico, electrénico o en el formato que se
considere mas adecuado para el estudio.

Se sugiere sefialar que este documento puede
estar en formato fisico o electronico, en aras de
adaptarnos a la tecnologia.

La Guia ICH E6 (R3), actualmente en consulta
publica, ya considera presentar el
consentimiento informado en papel o formato
electronico.

3. Definiciones

3.40 Investigador(a) Principal. Al profesional de
la salud a quien la Secretaria de Salud autoriza
un protocolo para la ejecucion de una
investigacion en seres humanos en seres
humanos, conforme al objetivo y campo de
aplicacion de esta norma y es responsable de
conducir, coordinar vy vigilar el desarrollo de la
investigacion.

3.40 Investigador(a) Principal. Al profesional de
la salud a quien la Secretaria de Salud autoriza
un protocolo para la ejecucion de una
investigacion en seres humanos en—seres
humanes, conforme al objetivo y campo de
aplicacion de esta norma y es responsable de
conducir, coordinar vy vigilar el desarrollo de la
investigacion.

Se repite en seres humanos
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3. Definiciones

3.55 Protocolo de Investigaciéon. Al documento
qgue describe la propuesta de una investigacion
farmacolégica y de otros nuevos recursos o
modalidades diferentes a las establecidas en
seres humanos, conforme al objetivo y campo de
aplicacion de esta norma, integrado al menos
por los capitulos de: planeacidon, programacion,
organizacion y presupuesto; estructurado de
manera metodoldgica y sistematizada en sus
diferentes fases de trabajo, que se realizaran
bajo la responsabilidad, conducciéon y
supervision de un Investigador Principal.

3.55 Protocolo de Investigacion. Al documento

qgue describe la propuesta de una-investigacion

farmacolégica un estudio clinico y—de—etres
alidadesdif , |

establecidas—en—seres—humanes; conforme al
objetivo y campo de aplicacidon de esta norma,
integrado al menos por los capitulos de:
planeacion, programacidon, organizacion y
presupuesto;  estructurado de  manera
metodoldgica y sistematizada en sus diferentes
fases de trabajo, que se realizaran bajo la
responsabilidad, conduccidn y supervisién de un
Investigador Principal.

Una investigacién farmacolégica no da el alcance
adecuado para cubrir estudios de efectividad y
seguridad. Al utilizar el término estudio clinico se
cubre a cualquier investigacion que se lleva a
cabo en seres humanos, de acuerdo con la
definicion del numeral 3.28 del presente
proyecto norma.

3. Definiciones

3.56 Sujeto de investigacidn. Al individuo que
otorga su Consentimiento Informado por escrito,
por si mismo o por conducto de su representante
legal, para que en su persona sean practicados
determinados procedimientos con fines de
investigacidon en seres humanos.

3.56 Sujeto de investigacion. Al individuo que
otorga su Consentimiento Informado por escrito,
ya se sea en papel o cualquier método
electrénico, por si mismo o por conducto de su
tutor o representante legal, para que en su
persona sean practicados determinados
procedimientos con fines de investigacion en
seres humanos.

Se sugiere sefialar que este documento puede
estar en formato fisico o electrénico, en aras de
adaptarnos a la tecnologia.

La Guia ICH E6 (R3), actualmente en consulta
publica, ya considera presentar el
consentimiento informado en papel o formato
electrénico.

6. Principios de
Buenas Practicas
Clinicas

6.8 Toda la informacion del estudio clinico debe
ser registrada, manejada y archivada de forma
gue permita su conservaciéon, comunicacion,
interpretacion y verificacion. Al finalizar el
estudio clinico, esta informacién puede ser
consultada.

6.8 Toda la informacidn del estudio clinico debe
ser registrada, manejada y archivada de forma
gue permita su conservacion, comunicacion,
interpretacion y verificacion. Al finalizar el
estudio clinico, esta informacién puede ser
consultada. Este principio se aplica a todos los
registros a los que se hace referencia en esta
norma, independientemente del tipo de medio
utilizado.

De esta forma se incluye a los medios
electréonicos y se alinea a la guia ICH E6(R2)
vigente, numeral 2.10
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6. Principios de
Buenas Practicas
Clinicas

6.11 Se debe implementar un sistema de Gestidn
de la Calidad con procedimientos que aseguren
la calidad de cada aspecto del estudio clinico.

6.11 Se debe implementar un sistema de Gestion
de la Calidad con procedimientos que aseguren
la calidad de cada aspecto del estudio clinico.
Deben ser el foco de dichos sistemas, los
aspectos del ensayo que son esenciales para
garantizar la proteccion del sujeto de
investigacion y la confiabilidad de los
resultados del ensayo.

Se alinea a la guia ICH E6(R2) vigente, numeral
2.13 addendum

7. De los Comités

7.1 Los Comités, en el ambito de su competencia
y de acuerdo a la naturaleza de la investigacion
propuesta, seran los responsables de evaluar,
emitir opinidn técnica y dictaminar un Protocolo
de Investigacion, ademas de dar seguimiento
para garantizar que la ejecucion del estudio
clinico se realiza conforme a los principios
cientificos, éticos y de bioseguridad, que dicta la
practica médica (Lex Artis), asi como a las
disposiciones aplicables, salvaguardando los
derechos, dignidad, seguridad, confidencialidad
y bienestar de los sujetos de investigacion.

7.1 Los Comités, en el ambito de su competencia
y de acuerdo a la naturaleza de la investigacion
propuesta, seran los responsables de evaluar,
emitir opinidn técnica y dictaminar un Protocolo
de Investigacion, ademas de dar seguimiento
para garantizar que la ejecucién del estudio
clinico se realiza conforme a los principios
cientificos, éticos y de bioseguridad, que dicta la
practica médica (Lex Artis), asi como a las
disposiciones aplicables, salvaguardando los
derechos, dignidad, seguridad, confidencialidad
y bienestar de los sujetos de investigacidon. Se
debe prestar especial atenciéon a los ensayos
gue puedan incluir sujetos de investigacion
vulnerables.

Se alinea a la guia ICH E6(R2) vigente, numeral
3.1.1

7. De los Comités

7.7 Los Comités deben comprobar que las
fuentes de financiamiento de sus actividades se
conozcan, estén documentadas, y no incurran en
ningun conflicto de interés.

7.7 Los Comités deben cemprobar asegurar que
las fuentes de financiamiento de sus actividades
se conozcan, estén documentadas, y no ineurran
incurren en ningun conflicto de interés.

Modificaciones de redaccién
entendimiento.

Se sugiere el término asegurar en lugar de
comprobar, si bien pueden entenderse como
sindnimos, nuestra propuesta se alinea a la guia
ICH E6(R2) vigente, que usa el término asegurar

en el numeral 3.1.9

para mejor
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7. De los Comités

7.10 Los Comités realizan reuniones convocadas
previamente, con la asistencia del niumero de
miembros que  establecen sus  PNO,
manteniendo un registro vigente de las sesiones
celebradas, en el que consta la modalidad de la
sesion (presencial o virtual), fecha y lugar de
celebracion, nombre y firma de los miembros
participantes. Los Comités pueden sesionar de
manera individual o en conjunto.

7.10 Los Comités realizaran reuniones
convocadas previamente, con la asistencia del
numero de miembros que establecen sus PNO,
manteniendo un registro vigente de las sesiones
celebradas, en el que consta la modalidad de la
sesion (presencial o virtual), fecha y lugar de
celebracion, nombre y firma de los miembros
participantes. Los Comités pueden podran
sesionar de manera individual o en conjunto.

Modificaciones de redaccion

entendimiento.

para mejor

7. De los Comités

7.18.1 EI CB debe evaluar, emitir opinidn técnica,
dictaminar y dar seguimiento a los aspectos de
bioseguridad de un Protocolo de Investigacion
propuesto, en el que se pretenda utilizar fuentes
de riesgo a la salud, tales como: uso de radiacién
ionizante o electromagnética, técnicas de
ingenieria genética, microorganismos patdgenos
o material bioldgico, reactivos contaminantes
del ambiente y aquellas que la Secretaria
determine materia de Bioseguridad, conforme a
las disposiciones aplicables en materia de
investigacién para la salud.

7.18.1 El CB debe evaluar, emitir opinion técnica,
dictaminar y dar seguimiento a los aspectos de
bioseguridad de un Protocolo de Investigacidon
propuesto, en el que se pretenda utilizar fuentes
de riesgo a la salud, tales como: uso de radiacidn
ionizante o electromagnética, técnicas de
ingenieria genética, microorganismos patdgenos
o material bioldgico que los contenga, reactivos
contaminantes del ambiente y aquellas que la
Secretaria determine materia de Bioseguridad,
conforme a las disposiciones aplicables en
materia de investigacion para la salud.

Teniendo como experiencia que se ha solicitado
pasar por este comité cuando, como parte del
estudio, se realizan tomas de muestra sanguinea
para realizar estudios de rutina como:
bioquimica sanguinea, biometria hematica,
uroanalisis, entre otras, debemos entender que
lo que se debe evaluar en el CB es cuando se
realicen investigaciones con microorganismos
patégenos o material biolégico que pueda
contenerlos.

Lo anterior se sustenta en el Titulo Cuarto,
Capitulo | de la Reglamento de la Ley General de
Salud en materia de investigacion para la salud.

8. Del
Investigador(a)
Principal(IP)

8.4 El Investigador(a) Principal es el responsable
de todas las decisiones médicas relacionadas
con el estudio clinico.

8.4 El Investigador(a) Principal es—el, si fuera
necesario, designara a un médico calificado u
odontdlogo, como responsable de todas las
decisiones médicas relacionadas que se
presenten een durante el estudio clinico.

Este proyecto de norma propone dejar las
decisiones médicas al Investigador(a) Principal.
Sin embargo, conforme a los numerales 3.40 y
3.52 de este documento, asi como el articulo 114
del Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de investigacion para la salud, el
Investigador(a) Principal puede ser un
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profesional de la salud que no necesariamente
sea médico u odontélogo.

Asimismo, esta propuesta se alinea a la guia ICH
E6(R2) vigente numeral 4.3.1

8.Del
Investigador(a)
Principal(IP)

Sin correlativo

El Investigador(a) Principal debera firmar una
carta que incluya la aceptacion de su
responsabilidad en el estudio, el no conflicto de
intereses, el compromiso del reporte de
eventos adversos y la confidencialidad del
estudio.

Forma parte de las Buenas Practicas Clinicas. En
la practica, esta carta se ha solicitado como parte
de los documentos que se ingresan a COFEPRIS
para la aprobacién del protocolo de
investigacion (se incluye en la Guia del Protocolo
recientemente publicada por la autoridad
sanitaria en su portal electrdnico:
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachmen
t/file/910864/Gu_a_para_la_solicitud_de_Pro
tocolos 04-010 DIGIPRIS.pdf).

10. Consentimiento
Informado

10.5 El formato de Consentimiento Informado
donde el sujeto de investigacidn registre su
aceptacion para participar en el estudio clinico,
debe cumplir con lo dispuesto en el Titulo
Segundo, Capitulo | del Reglamento. Ademas,
debe describir:

a.
[...]

n...

10.5 El formato de Consentimiento Informado
donde el sujeto de investigacién registre su
aceptacion para participar en el estudio clinico,
debe cumplir con lo dispuesto en el Titulo
Segundo, Capitulo | del Reglamento. Ademas,
debe describir:

a.
[...]
n...

n. El formato puede ser fisico o electronico,
segun se considere adecuado, de conformidad
con las disposiciones aplicables en materia de
transparencia, acceso a la informacidon vy
proteccion de datos personales de los sujetos
de investigacion.

Se sugiere sefalar que este documento puede
estar en formato fisico o electronico, en aras de
adaptarnos a la tecnologia.
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10. Consentimiento
Informado

10.9 En caso de disponer de nueva informacién
qgue pueda modificar la decision del sujeto en
investigacidn para continuar con su participacion
en el estudio clinicob el formato de
Consentimiento Informado debe modificarse y
someterse para trdmite como enmienda ante los
Comités y la Autoridad Reguladora, antes de su
aplicacion.

10.9 En caso de disponer de nueva informacién
gue pueda modificar la decision del sujeto en
investigacién para continuar con su participacion
en el estudio clinicob el formato de
Consentimiento Informado debe modificarse y
someterse para trdmite como enmienda ante los
Comités y la Autoridad Reguladora, antes de su
aplicacion, excepto en los casos en que la
informacion sea critica y que la decision del
sujeto no pueda esperar el desarrollo del
tramite, porque eso implique un gran riesgo
para él.

Esta adicion se sugiere con la finalidad de
proteger la condicion del sujeto de investigacion
ante los tiempos en los procesos de revision de
los Comités y de la Autoridad Sanitaria.

11. Documentos,
Registros, Informes
Y Reportes

11.2 Todos los datos fuente deben ser
atribuibles, legibles, contemporaneos,
originales, precisos y completos. Los cambios en
los datos fuente deben ser trazables, no deben
ocultar el registro original y deben explicarse si
es necesario, este criterio es aplicable para los
formatos fisicos o electrdnicos. Las Instituciones
o Establecimientos de Investigacion que utilicen
sistemas electronicos de registro, deben
mantener el Audit Trail del documento fuente.

11.2 Todos los datos fuente deben ser
atribuibles, legibles, contemporaneos,
originales, precisos y completos. Los cambios en
los datos fuente deben ser trazables. No deben
ocultar el registro original y deben explicarse si
es necesario. Este criterio es aplicable para los
formatos fisicos o electrénicos. Las Instituciones
o Establecimientos de Investigacion que utilicen
sistemas electronicos de registro, deben
mantener el Audit Trail del documento fuente.

Cambio en la puntuacién para mayor claridad
(puntos por comas).

11. Documentos,
Registros, Informes
¥y Reportes

11.18 Se debe informar inmediatamente al
Patrocinador de todos los eventos adversos o
incidentes considerando lo descrito en el
Protocolo de Investigacidon autorizado. Dicha
notificacién debe ir seguida de Informes escritos
y detallados. Tanto en el Informe inicial como en
el de seguimiento, se debe identificar al sujeto
de investigacion involucrado, mediante un

11.18 Se debe informar inmediatamente al
Patrocinador de todos los eventos adversos
graves o incidentes adversos, considerando lo
descrito en el Protocolo de Investigacion
autorizado. Dicha notificacién debe ir seguida de
Informes escritos y detallados. Tanto en el
Informe inicial como en el de seguimiento, se
debe identificar al sujeto de investigacion

Si la redaccion original se mantiene, sin
determinar el tipo de eventos adversos que
deben tener un manejo inmediato, el
Investigador y el Patrocinador estarian utilizando
tiempo y recursos extras. Ver 8.1.11 de la NOM
220 vigente y NOM 240 vigente.
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codigo de identificacion del sujeto de |involucrado, mediante un cddigo de
investigaciéon Unico y no por sus datos | identificacion del sujeto de investigacion Unicoy
personales. no por sus datos personales.

21. Bibliografia

Sin correlativo

21.35 Guia para la solicitud de Protocolos de
Investigacion en Seres Humanos (Homoclave
COFEPRIS 04-010) en la plataforma “DIGIPRIS:
Investigacion y Ensayos Clinicos”. [en linea]
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachmen
t/file/910864/Gu a para la solicitud de Pro
tocolos 04-010_ DIGIPRiS.pdf [Consulta: Junio
2024]

Derivado de las nuevas disposiciones de
COFEPRIS, relacionados con la solicitud
Protocolos de Investigacion en Seres Humanos a
través de la plataforma DIGIPRIS, se sugiere
incluir en la bibliografia esta guia, la cual se
considera esta muy completa y bien descrita.

21. Bibliografia

Sin correlativo

21.36 Guia Nacional para la integracion y el
funcionamiento de los Comités de Etica en
Investigacion 2018, Comision Nacional de
Bioética. [en linea]
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachmen
t/file/460756/7 Guia CEl 2018 6a.pdf
[Consulta: Junio 2024]

Se sugiere incluir en la bibliografia esta
referencia, ya que contempla el marco juridico
para Comités de Etica en Investigacién y como,
su nombre lo indica, la integracion y el
funcionamiento de estos.
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