Contacto CONAMER L] - -AM - 24131

De: José Quintero <jquintero@amcham.org.mx>

Enviado el: miércoles, 26 de junio de 2024 02:17 p. m.

Para: Contacto CONAMER

Asunto: Comentarios al PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-262-
SSA1-2024, BUENAS PRACTICAS CLINICAS

Datos adjuntos: NOM 262_Comentarios.pdf

DR. ALBERTO MONTOYA MARTIN DEL CAMPO
COMISIONADO NACIONAL
COMISION NACIONAL DE MEJORA REGULATORIA

A nombre de AMERICAN CHAMBER/MEXICO, me dirijo a usted para enviarle un cordial saludo.
Como representantes de la comunidad binacional de negocios en México, me permito compartir los
comentarios al PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-262-SSA1-2023,
BUENAS PRACTICAS CLINICAS.

Adjunto el documento con los comentarios.

AMERICAN CHAMBER/MEXICO es una organizacion apartidista dedicada a promover un entorno
competitivo para los negocios, facilitar el intercambio comercial y promover la responsabilidad social.
Nuestras mas de 1,350 empresas socias generan una quinta parte del PIB de México y mas de 9
millones de empleos formales, directos e indirectos. Nuestras empresas tienen un compromiso de
largo plazo con México, y una experiencia internacional que nos permite sumar como aliados para
generar estrategias que posicionan a México como un competidor global.

Quedo a sus ordenes.

ﬁs José Quintero
%‘ Technical Secretary Committees:
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Proyecto de Norma Oficial Mexicana se publica a efecto de que los interesados, dentro de los 60 dias
naturales siguientes al de la fecha de su publicacion (abril 24) en el Diario Oficial de la

Federacién, presenten sus comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico suficiente ante el
Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacién y Fomento Sanitario, ubicado en

Oklahoma numero 14, planta baja, colonia Napoles, cddigo postal 03810, demarcacion territorial
Benito Juarez, Ciudad de México, teléfono 5550805200, extension 11333, correo electrénico

rfs@cofepris.gob.mx.

PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-262-SSA1-2024, BUENAS PRACTICAS

CLINICAS

Dice

0. Introduccidn

En la ejecucidn de toda investigacion
en seres humanos debe prevalecer el
criterio del respeto a la dignidad, la
proteccion de los derechos, la
seguridad y el bienestar del sujeto de
investigacion, sobre cualquier otro
interés de la cienciay de la sociedad,
de conformidad con los principios de la
Declaracion de la Asociacion Médica
Mundial de Helsinki. Principios éticos
para la investigacion médica con seres
humanos.

En el marco de los derechos de los
sujetos de investigacion, y sin perjuicio
de la aplicacion de la legislacion
sanitaria, esta Norma establece los
criterios que la instituciéon o
establecimiento que realiza
investigacion clinica debe observar
para garantizar que la ejecucién de un
estudio clinico cumple con las Buenas
Practicas Clinicas durante su ejecucion
de un estudio clinico.

Estos criterios y especificaciones se
deben observar en las instituciones o
establecimientos que realizan
investigacion por lo que los
involucrados en la investigacion como
Patrocinadores; Organizaciones de
Investigacion por Contrato (CRO);
Investigadores Principales;
Instituciones o Establecimientos,

Debe decir

Justificacion

0. Introduccién

En la ejecucidén de toda investigacion
en seres humanos debe prevalecer el
criterio del respeto a la dignidad, la
proteccion de los derechos, la
seguridad y el bienestar del
participante de investigacion, sobre
cualquier otro interés de la cienciay de
la sociedad, de conformidad con los
principios de la Declaracion de la
Asociacion Médica Mundial de
Helsinki. Principios éticos para la
investigacion médica con seres
humanos.

En el marco de los derechos de los
participantes de investigacion, y sin
perjuicio de la aplicaciéon de la
legislacion sanitaria, esta Norma
establece los criterios que la
institucidn o establecimiento que
realiza investigacion clinica debe
observar para garantizar que la
ejecucion cumple con las Buenas
Practicas Clinicas durante su ejecucion
de un estudio clinico.

Estos criterios y especificaciones se
deben observar en las instituciones o
establecimientos que realizan
investigacion por lo que los
involucrados en la investigaciéon como
Patrocinadores; Organizaciones de
Investigacion por Contrato (CRO);
Investigadores Principales y sus

La terminologia global ha cambiado y la
mayoria de los paises ya no usan la
palabra sujeto porque puede ser un
lenguaje menos inclusivo.
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Comités de Etica en Investigacion (CEl),
Comités de Investigacioén (Cl) o en su
caso, Comités de Bioseguridad (CB);
Monitores clinicos y otros, son los
actores que desarrollan sus actividades
en estos establecimientosy en
consecuencia deben cumplir con a las
Buenas Practicas Clinicas .

1. Objetivo y Campo de aplicacién

1.1. Objetivo

El presente Proyecto de Norma Oficial
Mexicana establece los criterios de las
Buenas Practicas Clinicas que deben
cumplir, durante la conduccidén y hasta
el cierre del estudio clinico, las
instituciones o establecimientos de los
sectores publico, socialy privado, que
realizan investigacién en seres
humanos.

Debe decir

Justificacion

equipos; Instituciones o
Establecimientos, Comités de Etica en
Investigacion (CEl), Comités de
Investigacion (Cl) o en su caso,
Comités de Bioseguridad (CB);
Monitores clinicos y otros, son los
actores que desarrollan sus
actividades en estos establecimientos
y en consecuencia deben cumplir con a
las Buenas Practicas Clinicas .

1. Objetivo y Campo de aplicacién

1.1. Objetivo

El presente Proyecto de Norma Oficial
Mexicana establece los criterios de las
Buenas Practicas Clinicas que deben
cumplir desde el disefio del estudio,
durante la conducciony hasta el cierre
del estudio clinico, las instituciones o
establecimientos de los sectores
publico, socialy privado, que realizan
investigacion en seres humanos.

1.2. Campo de aplicacién

El presente Proyecto de Norma Oficial
Mexicana es de observancia obligatoria
para las instituciones o
establecimientos de los sectores
publico, socialy privado que realizan
investigacion en seres humanosy a los
involucrados en la ejecucion de los
mismos.

2. Referencias normativas

Para la correcta aplicacion del presente
Proyecto de Norma Oficial Mexicana, es
necesario consultar la version vigente
de las siguientes Normas Oficiales
Mexicanas:

2.1. Norma Oficial Mexicana NOM-004-
SSA3-2012, Del expediente clinico.

2.2. Norma Oficial Mexicana NOM-005-
SSA3-2018, Que establece los




Dice

Debe decir

Justificacion

requisitos minimos de infraestructuray
equipamiento de establecimientos para
la atencidon médica de pacientes
ambulatorios.

2.3. Norma Oficial Mexicana NOM-007-
SSA3-2011, Para la organizaciéony
funcionamiento de los laboratorios
clinicos.

2.4. Norma Oficial Mexicana NOM-012-
SSA3-2012, Que establece los criterios
para la ejecucion de proyectos de
investigacion en seres humanos.

2.5. Norma Oficial Mexicana NOM-016-
SSA3-2012, Que establece las
caracteristicas minimas de
infraestructura y equipamiento de
hospitales y consultorios de atencion
médica especializada.

2.6. Norma Oficial Mexicana NOM-047-
SSA2-2015, Para la atencidn a la salud
del Grupo Etario de 10 a 19 afos de
edad.

2.7. Norma Oficial Mexicana NOM-059-
SSA1-2015, Buenas practicas de
fabricacion de medicamentos.

2.8. Norma Oficial Mexicana NOM-087-
SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccion
ambiental-Salud ambiental-Residuos
peligrosos biolégico-infecciosos-
Clasificacion y especificaciones de
manejo.

2.9. 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
pruebas de intercambiabilidad.




Dice

Debe decir

Justificacion

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.

2.10. Norma Oficial Mexicana NOM-
220-SSA1-2016, Instalacidony
operacion de la farmacovigilancia.

2.11. Norma Oficial Mexicana NOM-
240-SSA1-2012, Instalacién y
operacion de la tecnovigilancia.

2.12. Norma Oficial Mexicana NOM-
241-SSA1-2021, Buenas Practicas de
fabricacion de dispositivos médicos.

3. Definiciones

Para efectos del presente Proyecto de
Norma Oficial Mexicana se entiende
por:

3.1 Aleatorizacion. Procedimiento de
asignacion de sujetos de investigacion
a un grupo de tratamiento o control,
utilizando un sistema al azar, con la
finalidad de disminuir el sesgo.

3.1 Aleatorizacidén. Procedimiento de
asignacion de participantes de
investigacion a un grupo de tratamiento
o control, utilizando un sistema al azar,
con la finalidad de disminuir el sesgo

3.2 Aseguramiento de la calidad. Aun
sistema planeado de actividades que
provee la certeza de que los productos
y los servicios cumplen con los
requisitos de calidad y proporciona los
elementos para la mejora continua.
Esencialmente, el aseguramiento de la
calidad describe los medios para hacer
cumplir los estadndares de control de
calidad y se utiliza para confirmar que
un sistema es eficaz.

3.2 Aseguramiento de la calidad. Aun
sistema planeado de actividades que
provee la certeza de que los procesos
gue involucran el estudio clinico
cumplen con los requisitos de calidad y
proporcionan los elementos para la
mejora continua y garantizan la calidad
de los datos de los estudios.
Esencialmente, el aseguramiento de la
calidad describe los medios para hacer
cumplir los estdndares de control de
calidad y se utiliza para confirmar que
un sistema es eficaz.

3.3 Asentimiento. Es el proceso

mediante el cual los menores de 18

Es importante tener la definicion de

incapaz

Importante definir qué se considera

incapaz.
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Debe decir

Justificacion

afnos o elincapaz, otorga en forma
documentada un acuerdo afirmativo de
su participacion como sujeto de
investigacion en un estudio clinico. Se
solicita el asentimiento a nifios, nifasy
adolescentes que, por razén de edad,
aun no tienen capacidad de ejercicio
para ejercer su autonomia respecto a
decisiones de salud y que puedan
comprender la naturaleza de los
procedimientos y riesgos a los que se
sometera, contando con el pleno
conocimiento de los aspectos que son
relevantes para la toma de decisiones.

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.

3.4 Auditoria. Proceso de revision
sistematica e independiente de las
actividades y los documentos del
estudio clinico, que se ejecuta con la
finalidad de obtener evidencia para
documentar de manera objetiva el
grado de cumplimiento de los criterios
establecidos en el Protocolo de
Investigacion, los Procedimientos
Normalizados de Operacion, las
Buenas Practicas Clinicas y las
disposiciones aplicables en materia de
investigacion para la salud.

Auditoria. Proceso de revision
sistematica interna o externa, e
independiente de las actividades y los
documentos del estudio clinico, que se
ejecuta con la finalidad de obtener
evidencia para documentar de manera
objetiva el cumplimiento de los
criterios establecidos en el Protocolo
de Investigacién, los Procedimientos
Normalizados de Operacion, las
Buenas Practicas Clinicasy las
disposiciones aplicables en materia de
investigacion para la salud.

3.5 Autoridad Reguladora. Organo
perteneciente a la Secretaria de Salud
que ejerce las atribuciones de
regulacioén, control, fomento y vigilancia
sanitaria en materia de insumos para la
salud y otros nuevos recursos.

3.6/Audit trail. Registros electronicos
que garantizan la integridad de los
datos, permitiendo la reconstruccion
de eventos relacionados con su
creacién, modificacion o eliminacion.
Estos registros constituyen el respaldo
e historial que autentifica las acciones
operativas y de seguridad o para
detectar o mitigar desviacionesy

Usar término en espafol - trazabilidad
de auditoria

Los registros pueden ser electronicos o
fisicos.
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Debe decir

Justificacion

garantizar la validacién del sistema

... validacion del sistema informéticol

_ en donde se lleva el

registro de datos en un estudio clinico.

3.7 Bienestar de los _
_. Integridad fisica, mental

y social de los participantes en un
estudio clinico.

Cambiar sujetos de investigacion por

3.8 Buenas Précticas Clinicas (BPC).
Estandar internacional de calidad que
rige de forma sistematica a los estudios
clinicos para que su disefio,
conduccidn, ejecucién, monitoreo,
Auditoria, registro, andlisis y reporte
final, garanticen que los derechos, la
seguridad, el bienestary la

confidencialidad de los SUjetos de
_ han sido respetados 'y

protegidos; ademas, que los datos
generados y los resultados informados,
son verdaderos y precisos.

Cambiar sujetos de investigacion por

3.9 Buenas Practicas de
Documentacién (BPD). Al conjunto de
actividades relacionadas entre si, que
de manera individual o en conjunto,
aseguran que los registros
documentales o electronicos sean
originales, exactos, legibles,
atribuibles, contemporaneos,
confiables, completos y trazables
desde su creacion, actualizacion,
modificacion y preservacion; ademas
de asegurar su proteccion,
confidencialidad, accesibilidad,
distribucién, uso, recuperacion,
almacenamiento, disponibilidad e
impresion. Estos registros representan
la validez de los resultados de una
investigacion.

3.10 Certificado de anélisis. Alresumen
de los resultados obtenidos de las
determinaciones efectuadas a




Dice

Debe decir

Justificacion

muestras de productos, materias
primas, materiales o cualquier otro
insumo, que incluya las referencias de
los métodos de analisis o de prueba
utilizados y la determinacién del
cumplimiento a especificaciones
previamente establecidas y avalado por
la persona autorizada.

3.11 Cegamiento. Al procedimiento que
se refiere a que los sujetos de
investigacion, los investigadores
principalesy a veces los responsables
de la recoleccidn y andlisis de los datos
clinicos debenignorar cual es la
intervencién asignada para que tal
conocimiento no ejerza influencia
alguna sobre ellos. El cegamiento es
importante para evitar el sesgo en
diferentes etapas de un estudio clinico
controlado. El mecanismo de
cegamiento debe quedar descrito en el
Consentimiento Informado, como uno
de los aspectos relevantes del disefio
del estudio clinico.

Cegamiento. Al procedimiento que se
refiere a que los participantes de
investigacion, los investigadores
principales y a veces los responsables
de la recoleccidén y andlisis de los datos
clinicos no deben tener acceso a cual
es la intervencidén asignada para que tal
conocimiento no ejerza influencia
alguna sobre ellos. El cegamiento es
importante para evitar el sesgo en
diferentes etapas de un estudio clinico
controlado. El mecanismo de
cegamiento debe quedar descrito en el
Consentimiento Informado, como uno
de los aspectos relevantes del disefio
del estudio clinico.

3.12 Cédigo de identificacion del sujeto
de investigacion. Identificador Unico
que el Investigador(a) Principal asigna a
cada sujeto de investigacion para
proteger su identidad y que se utiliza en
lugar del nombre o cualquier otro dato
de identificacion.

3.12 Cédigo de identificacion del
participante de investigacion.
Identificador Unico que se asigna a
cada participante de investigacion en
un estudio clinico, para proteger su
identidad y que se utiliza en lugar del
nombre o cualquier otro dato de
identificacion.

La asignacion viene a través de IV/WRS
y de la CRF del estudio, entonces no lo
hace efectivamente el IP.

3.13 Comité de Bioseguridad (CB).
Organo colegiado, auténomo,
institucional, multidisciplinario, plural y
de caracter consultivo, que ademas de
lo dispuesto en el articulo 98, fraccién
Ill de la Ley General de Salud, es el
encargado de evaluar, emitir opinion
técnicay dictaminar, sobre los
aspectos de bioseguridad de un
Protocolo de Investigacion propuesto y
dar seguimiento al estudio clinico, en el

3.13 Comité de Bioseguridad (CB).
Organo colegiado, auténomo,
institucional, multidisciplinario, pluraly
de caracter consultivo, que de acuerdo
a lo dispuesto en el articulo 98,
fraccion lll de la Ley General de Salud,
es el encargado de evaluar, emitir
opinién técnicay dictaminar, sobre los
aspectos de bioseguridad de un
Protocolo de Investigacion propuesto y
dar seguimiento al estudio clinico, en el

Es muy importante aclarar que el
Comité de Bioseguridad no aplicaria
para todos los estudios que maneje
muestras biolégicas. Ya que en la NOM-
012 no esta debidamente actualizada.
Si por cuestiones del seguimiento o
tratamiento se requiere de una
resonancia magnética por ejemplo, es
parte del seguimiento, pero no esta bajo
Investigacion que se le esté
determinando seguridad y eficacia.
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Debe decir

Justificacion

que se pretenda utilizar fuentes de
riesgo a la saludi(p. ej. radiacion
ionizante o electromagnética, técnicas
de ingenieria genética,
microorganismos patégenos o material
biologico).

que se pretenda utilizar fuentes de
riesgo a la salud.

3.14 Comité de Etica en Investigacién
(CEl). Organo colegiado, auténomo,
institucional, multidisciplinario, pluraly
de caracter consultivo, que ademas de
lo dispuesto en el articulo 41 Bis,
fraccion |l de la Ley General de Salud,
es el encargado de evaluar, emitir
opinién técnicay dictaminar sobre los
aspectos éticos de un Protocolo de
Investigacién propuesto, y dar
seguimiento al estudio clinico, con la
finalidad de proteger los derechos, la
seguridad, la dignidad, el bienestar, la
confidencialidad y la privacidad de
todos los sujetos que participan en la
investigacion.

3.15 Comité de Investigacion (Cl).
Organo colegiado, autonomo,
institucional, multidisciplinario, pluraly
de caracter consultivo, encargado de
evaluar, emitir opinién técnicay
dictaminar sobre la calidad técnicay
meérito cientifico de un Protocolo de
Investigacion propuesto, y dar
seguimiento al estudio clinico, con la
finalidad de que se lleve a cabo
conforme a los principios cientificos de
la investigacion.

3.16 Comité independiente de
monitoreo de datos. Grupo de expertos
independientes al disefio y ejecucidn
del estudio clinico, que puede ser
establecido por el Patrocinador para
evaluar a intervalos de tiempo
determinados, el progreso de un
estudio clinico, los datos de seguridad
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Debe decir

Justificacion

v las variables criticas de eficacia; asi
como recomendar al Patrocinador si se
debe continuar, modificar o suspender
un estudio clinico.

3.17 Comparador. Producto de
investigacion o comercializado (p. e;j.
control activo) o placebo, utilizado
como referencia en un estudio clinico.

3.17 Comparador. Producto o
dispositivo de investigacién o
comercializado (p. ej. control activo) o
placebo, utilizado como referencia en
un estudio clinico.

3.18 Confidencialidad. Proteccion de la
informacion de un estudio clinico
mediante un conjunto de

medidas que previenen la divulgacion o
revelacion de la informacion a
individuos, entidades o durante
procesos, sin que exista previa
autorizacion de los involucrados en el
estudio clinico.

3.19 Conflicto de interés. Cualquier
circunstancia o situacién en la que el
juicio profesional o la integridad de las
acciones de una persona o grupo
involucrado en la investigacion se ve
afectado por un interés secundario, los
cuales pueden ser financieros o
personales, como el reconocimiento
profesional, académico, concesiones o
privilegios a terceros.

3.19 Conflicto de interés. Cualquier
circunstancia o situacién en la que el
juicio profesional o la integridad de las
acciones de una persona o grupo
involucrado en la investigacion se ve
afectado por un interés secundario, los
cuales pueden ser financieros,
profesionales o personales.

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

Incluir definicién de consentimiento
electronico.

Cambiar sujeto de investigacion por
participante de investigacion.
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Justificacion

3.21 Control de calidad. Las técnicasy
actividades operacionales realizadas
dentro del sistema de aseguramiento
de la calidad para verificar que se han
cumplido los requerimientos de calidad
de las actividades relacionadas con el
estudio clinico.

3.22 Datos fuente. Toda la informacién
contenida en registros originales o
primarios y sus copias certificadas,
referentes a hallazgos clinicos, de
laboratorio o gabinete, observaciones u
otras actividades que son necesarias
para su reconstruccion y la evaluacion
del estudio clinico. Los datos fuente
estan contenidos en los Documentos
fuente.

3.22 Datos fuente. Toda la informacién
contenida en registros fisicos o
electronicos ( originales o primarios) y
sus copias certificadas, referentes a
eventos y hallazgos clinicos, de
laboratorio o gabinete, observaciones u
otras actividades que son necesarias
para su reconstruccion y la evaluacion
del estudio clinico. Los datos fuente
estan contenidos en los Documentos
fuente.

3.23 Dictamen de los Comités.
Documento escrito en el que se detalla
el resultado del andlisis y evaluacion de
los aspectos éticos, metodolégicos 'y
normativos propuestos en un Protocolo
de Investigacion y sus enmiendas. En
dicho documento el emisor debe
pronunciarse con una resolucion
fundamentada ya sea a favor (dictamen
favorable), o en contra (dictamen no
favorable).

3.23 Dictamen de los Comités.
Documento escrito en el que se detalla
el resultado del andlisis y evaluacion de
los aspectos éticos, metodoldgicos 'y
normativos propuestos en un Protocolo
de Investigacién y sus enmiendas. En
dicho documento el emisor debe
pronunciarse con una resolucién
fundamentada ya sea a favor (dictamen
favorable), observaciones y solicitudes
de aclaraciones o en contra (dictamen
no favorable).

3.24 Documentos. Todo registro de
informacion en cualquier formato
(incluyendo, entre otros, los registros
escritos, electrénicos, magnéticos,
opticos, pruebas de imagen y gabinete),
que describen los métodos,
conduccion o resultados de un estudio
clinico, los factores que pueden afectar
la ejecucidén de un estudio clinico, asi
como las acciones realizadas.

3.25 Documentos esenciales.
Documentos que individual o
colectivamente, permiten la evaluacién
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de la realizacion de un estudio clinicoy
la calidad de los datos producidos.

3.26 Documentos fuente. Documentos
originales, datos y registros (p. €j.
historias clinicas, notas médicas,
graficas clinicas y administrativas,
resultados de estudios de laboratorio,
diarios de los|sujetos de investigacion o
cuestionarios de evaluacion, registros
de dispensacién de productos en
investigacion, datos registrados por
instrumentos electrénicos, copias o
transcripciones certificadas después
de su verificacién como copias exactas,
microfichas, negativos fotograficos,
microfilms o medios magnéticos,
estudios de gabinete, archivos de los
sujetos de investigacion y registros
guardados en la farmacia, en los
laboratorios y en los departamentos
médico-técnicos involucrados en el
estudio clinico).

Documentos originales, electrénicos o
fisicos, datos...

Cambiar sujetos de investigacion por
participantes de investigacion.

3.27 Enmienda. Cualquier cambio a un
documento que forma parte del
proyecto o Protocolo de Investigacion,
derivado de variaciones a la estructura
metodoldégica, sustitucion del
Investigador(a) Principal, o ante la
identificacion de riesgos en los sujetos
de investigacion. Los documentos
susceptibles de enmienda son:
proyecto o Protocolo de Investigacion,
formato de Consentimiento Informado,
manual del investigador, documentos
para el paciente, escalas de mediciony
cronograma.

Enmienda. Cualquier cambio a un
documento que forma parte del
proyecto o Protocolo de Investigacion,
derivado de variaciones a la estructura
metodoldégica, sustitucion del
Investigador(a) Principal, o ante la
identificacion de riesgos en los
participantes de investigacion.

A pesar de que hoy el cambio de
investigador principal estad considerado
como enmienda en laNOM 012,
sugerimos que se considere la
sustitucion al investigador principal una
modificaciéon administrativa.

Excluir los ejemplos.

De acuerdo a la NOM-012; faltaria
armonizar la definicién de:

“4.17 Modificacién, cualquier cambio
de tipo administrativo que no altere el
proyecto o protocolo de investigacion,
como son:cambio de domicilio, razén
social, cambio en la integracion del
equipo o grupo de trabajo del
investigador, entre otros.”

E incluir que aplicaria

3.28 Estudio clinico. A cualquier
investigacion que se lleva a cabo en

3.28 Estudio clinico. A cualquier

investigacion que se lleva a cabo en

Sugerimos incluir a los estudios con
disefos innovadores, como estudios
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seres humanos y que tiene como
objetivo descubrir o verificar los efectos
clinicos, farmacolégicos y/u otros
efectos farmacodinamicos de un
producto en investigaciéon y/o
identificar cualquier reaccién adversa
y/o estudiar la absorcidn, distribucion,
metabolismo y excrecion con el
objetivo de evaluar la eficaciay la
seguridad de un medicamento en
investigacion. Para los propdsitos de
esta Norma, se dividen en dos tipos: a)
estudios de intervencidn (también
conocidos como ensayos clinicos) y b)
estudios de no intervencidn (estudios
observacionales). Incluye los estudios
fase I, I, lll y IV, a que se refiere el
articulo 66 del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de
Investigacion en seres humanos.

seres humanosy que tiene como
objetivo descubrir o verificar los
efectos clinicos, farmacolégicos y/u
otros efectos farmacodinamicos de un
producto en investigacion y/o
identificar cualquier reaccién adversa
y/0 estudiar la absorcidn, distribucion,
metabolismo y excrecién con el
objetivo de evaluar la eficaciay la
seguridad de un medicamento 0
dispositivo en investigacion. Para los
propdsitos de esta Norma, se dividen
en dos tipos: a) estudios de
intervencion (también conocidos como
ensayos clinicos) y b) estudios de no
intervencion (estudios
observacionales). Incluye los estudios
fase I, Il, lll y IV, y otros disefios
innovadores.

adaptativos, paraguas, basket,
descentralizados, etc. El desarrollo de
nuevas moléculas globalmente ya sigue
nuevos formatos innovadores que son
considerados por las entidades
reguladoras de UEy EEUU, y muchos ya
no siguen el estandar Phases | a IV.

Proponemos no mencionar el
reglamento porque una de las
propuestas de las mesas de trabajo es
revisary actualizar el reglamentoy la
Nom 012.

Considerar los estudios para una nueva
indicacion que se pueden realizar en
productos ya comercializados.

3.29 Estudio Clinico Multicéntrico.
Estudio clinico realizado en mas de una
Institucién o Establecimiento de
investigacion, llevado a cabo por mas
de un investigador de acuerdo con un
Unico Protocolo de Investigacion con
previa aprobacion de los Comitésy
aprobacion de la Autoridad reguladora.

3.29 Estudio Clinico Multicéntrico.
Estudio clinico realizado en mas de una
Institucion o Establecimiento de
investigacion, gn'uno 0 mas paises,
llevado a cabo por mas de un
investigador de acuerdo con un uUnico
Protocolo de Investigaciéon con previa
aprobacion de los Comités 'y
aprobacion de la Autoridad reguladora.

3.30 Evento adverso. A cualquier
suceso médico indeseable que pueda
presentarse en un sujeto de
investigacion durante la etapa de
investigacion clinica de un
medicamento, vacuna u otros nuevos
recursos, pero que no necesariamente
tiene una relacion causal con el mismo.

Cambiar sujeto de investigacion por
participante de investigacion.

3.31 Evento adverso grave (Serio). Toda
manifestacion clinica que se presenta
con la administracién de cualquier
dosis de un producto en investigaciony
que puede poner en peligro la vida del
paciente en el momento mismo que se

3.31 Evento adverso grave (Serio). Toda
manifestacion clinica que se presenta
con la administracién de cualquier
dosis de un producto en investigaciony
que puede poner en peligro la vida del

participante en el momento mismo que
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presentan, hacen necesario
hospitalizar o prolongar la estancia
hospitalaria, son causa de invalidez o
de incapacidad permanente o
significativa, son causa de alteraciones
o malformaciones en el recién nacido o
son considerados médicamente
importantes.

se presentan, hacen necesario
hospitalizar o prolongar la estancia
hospitalaria, son causa de invalidez o
de incapacidad permanente o
significativa, son causa de alteraciones
o malformaciones en el recién nacido o
son considerados médicamente
importantes.

3.32 Formato de Reporte de Caso
(FRC). A un documento impreso, 6ptico
o electrénico disefiado para registrar
toda la informacion del sujeto de
investigacion para ser reportada al
Patrocinador.

3.33 Gestion de la Calidad. A las
actividades coordinadas del estudio
clinico que son fundamentales para
garantizar la proteccion de los sujetos
de investigaciony la fiabilidad de los
resultados del estudio clinico; esta
conformada por cuatro elementos:
planificacién, control, aseguramientoy
mejora continua de la calidad.

3.34 Incidente. A cualquier
acontecimiento que esté relacionado
con el uso de un dispositivo médico.

3.35 Informe técnico final. Al
documento que debe presentar el
Investigador(a) Principal a la Secretaria
de Salud, para comunicar los
resultados finales de un Protocolo de
Investigacion. Asi como los principales
hallazgos obtenidos al inicio, durante y
al final de la ejecucion.

3.35 Informe técnico final. Al
documento que debe presentar el
Investigador(a) Principal/Patrocinador a
la Autoridad Reguladora, para
comunicar los resultados finales de un
Protocolo de Investigaciéon. Asi como
los principales hallazgos obtenidos al
inicio, durante y al final de la ejecucién.

3.36 Informe técnico parcial. Al
documento que debe presentar el
Investigador(a) Principal a la Secretaria
de Salud, en cualquier tiempo o al
menos una vez al afo, para comunicar

Informe técnico parcial. Aldocumento
que debe presentar el Investigador(a)
Principal/Patrocinador a la Autoridad
Reguladora, en cualquier tiempo o al
menos una vez al afio, para comunicar
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los avances y resultados parciales de
una investigacion.

los avances y resultados parciales de
una investigacion.

3.37 Informe de Monitoreo Clinico.
Informe escrito dirigido al Patrocinador,
realizado por el monitor clinico
después de cada revisién al estudio
clinico, en forma presencial u otras
formas de comunicacion relacionada
con el estudio clinico, de acuerdo con
los Procedimientos normalizados de
operacién del Patrocinador.

3.37 Informe de Monitoreo Clinico.
Informe escrito dirigido al Patrocinador,
realizado por el monitor clinico o
delegado después de la revision al
estudio clinico, en forma presencial o
en cualquier otro medio
(ejemplo:virtual), de acuerdo con los
Procedimientos normalizados de
operacioén del Patrocinador.

3.38 Institucién o Establecimiento
donde se realiza investigacion en seres
humanos. A todo aquel donde se
proporcionen servicios de atencién
médica, perteneciente a los sectores
publico, social o privado, cualquiera
que sea su denominacion, que pueda
efectuar actividades preventivas,
diagndsticas, terapéuticas y de
rehabilitacion, por si misma o
subrogadas, dirigidas a mantener o
reintegrar el estado de salud de las
personas, llevar a cabo actividades de
formacién y desarrollo de personal para
la salud, asi como de investigacion.

3.39 Investigador Coordinador. Al
profesional de la salud responsable de
la coordinacién de los investigadores
principales de instituciones o
establecimientos de investigacion en
estudios{multicéntricos.

3.39 Investigador Coordinador. Al
profesional de la salud responsable de
la coordinacién de los investigadores
principales de instituciones o
establecimientos de investigacion en
estudios descentralizados.

3.40 Investigador(a) Principal. Al
profesional de la salud a quien la
Secretaria de Salud autoriza un
protocolo para la ejecucidon de una
investigacion en seres humanos en
seres humanos, conforme al objetivoy
campo de aplicaciéon de estanormay
es responsable de conducir, coordinar

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

3.41 Lex Artis. El conjunto de normas o
criterios valorativos que el médico, en
posesién de conocimientos,
habilidades y destrezas, debe aplicar
diligentemente en la situacion concreta
de un paciente y que han sido
universalmente aceptados.

3.42 Manual del investigador.
Documento de referencia que conjunta
los datos clinicos y no clinicos sobre el
producto en investigacion.

3.43 Monitor clinico. Al profesional
designado por el Patrocinador, que se
encarga del monitoreo de un estudio
clinico y que cuenta con competencias
documentadas de los Procedimientos
Normalizados de Operacion que
proporciona el Patrocinador, de las
Buenas Practicas Clinicas y de los
requerimientos regulatorios del pais.

3.44 Monitoreo Clinico. Acto de vigilar
el desarrollo de un estudio clinico, y
asegurarse de que éste sea conducido,
registrado y reportado de acuerdo con
el Protocolo de Investigacion
autorizado y los Procedimientos
Normalizados de Operacion, las
Buenas Practicas Clinicas y las
disposiciones aplicables en materia de
investigacion para la salud.

3.45 Monitoreo en sitio. Es una
evaluacién que se realiza en las
instituciones o establecimientos de
investigacion donde se esta ejecutando
el estudio clinico.
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3.46 Monitoreo centralizado o remoto.
Es una evaluacién remota de los datos
acumulados, realizada por un monitor
clinico.

Monitoreo centralizado. Es una
evaluacién remota de los datos
acumulados, realizada por un monitor
clinico o delegado.

Para alinear a lo que dice ICH GCP.

3.47 Muestra bioldgica. Material de
origen biolégico obtenido de un ser
humano para su analisis, investigacion
y diagndstico.

3.48 Organizacion de Investigacion por
Contrato (CRO). Organizacion
contratada por el Patrocinador para
realizar una o mas de las funciones o
deberes de éste en relacion con el
estudio clinico.

3.49 Patrocinador. Persona fisica o
moral que acepta responsabilidades
que se expresan por escrito, para
participary financiar total o
parcialmente un proyecto o Protocolo
de Investigacion.

3.50 Patrocinador-Investigador.
Individuo que inicia y realiza, solo o con
otros, un estudio clinico y bajo su
propia direccién administra, dispensa,
o utiliza el producto en investigacion. El
término Unicamente hace referencia a
un individuo que financia con sus
propios recursos u obtenidos por medio
de becas o donacion, la ejecucion de
un estudio clinico, es decir, no incluye
una corporacion o una agencia. Las
obligaciones de un Patrocinador-
investigador abarcan tanto las de
Patrocinador como las de investigador.

3.50 Patrocinador-Investigador.
Individuo que inicia y realiza, solo o con
otros, un estudio clinico y bajo su
propia direccién administra, dispensa,
o utiliza el producto en investigacion.
Las obligaciones de un Patrocinador-
investigador abarcan tanto las
responsabilidades de Patrocinador
como las de investigador.

En estudios iniciados por investigador,
el patrocinador-investigador puede ser
el autor intelectual del estudio, pero
que no necesariamente financia el
estudio, puede tener apoyo parcial de
alguna corporacién. Sugerimos aclarar.
Afadir el concepto de IIS (estudios
iniciados por investigador) que son
parcialmente financiados por
corporaciones farmacéuticas, pero que
no tienen ninguna influencia de esas
organizaciones en la conduccion del
estudio y la generacion de los datos.

3.51 Plan de monitoreo. Documento
que describe la estrategia, métodos,
responsabilidades y requerimientos
para el monitoreo del estudio clinico.
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3.52 Profesional de la salud. Aquella
persona cuyas actividades
relacionadas con la medicina,
farmacia, odontologia, veterinaria,
biologia, bacteriologia, enfermeria,
terapia fisica, trabajo social, quimica,
psicologia, optometria, ingenieria
sanitaria, nutricién, dietologia,
patologiay sus ramasy las demas que
establezcan otras disposiciones
aplicables, que requieren de titulo
profesional o certificado de
especializacion legalmente expedido y
registrado por las autoridades
educativas competentes.

3.53 Procedimiento Normalizado de
Operacion (PNO). Aldocumento que
contiene las instrucciones
necesarias para llevar a cabo de
manera reproducible una operacién.

Procedimiento Normalizado de
Operacioén (PNO). Al documentofo
documentos|que contienen las
instrucciones

necesarias para llevar a cabo de
manera reproducible una operacién.

3.54 Producto en investigacion.
Conforme al objetivo y campo de
aplicacion de este Proyecto de Norma;
insumos para la salud y otros nuevos
recursos, utilizados o aplicados en
seres humanos con fines de
investigacion, respecto de los cuales
no se tenga evidencia cientifica
suficiente para aprobar su eficacia
preventiva, terapéutica o
rehabilitatoria.

3.55 Protocolo de Investigacion. Al
documento que describe la propuesta
de una investigacion farmacoldgicay
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:
planeacioén, programacion,

3.55 Protocolo de Investigacion. Al
documento que describe la propuesta
de una investigacion farmacoldgicay
de otros nuevos recursos o
modalidades diferentes a las
establecidas en seres humanos,
conforme al objetivo y campo de
aplicacion de esta norma, estructurado
de manera metodoldgicay
sistematizada en sus diferentes fases

El presupuesto no es parte del
protocolo del estudio, principalmente
para estudios multicéntricos en paises
distintos, no seria factible tener el
presupuesto como parte del protocolo.
Es un documento adicional que es parte
del contrato del estudio y es firmado por
el investigador y el centro y/o institucion
donde se conduce el estudio clinico.
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organizacion y presupuesto;
estructurado de manera metodoldégica
y sistematizada en sus diferentes fases
de trabajo, que se realizaran bajo la
responsabilidad, conducciény
supervision de un Investigador
Principal.

Justificacion

3.56 Sujeto delinvestigacion. 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
investigacion en seres humanos.

En la guia publicada el 23 de abril, pag
18. Menciona: “Debe presentar el
analisis de los riesgos inherentes al
desarrollo de la investigacion (métodos
de diagndstico, procedimientosy
tratamientos establecidos)”.... Se
sugiere que se incluya en este proyecto,
en lugar de en la guia

Sugiero cambiar por _

ot “consentimiento informaci por
clectonica’

3.57 Sujeto de investigacion vulnerable

o grupo subordinado. Individuo cuya

disposicién para ser voluntarios en un
estudio clinico puede ser
indebidamente influenciada por la
expectativa, justificada o no, de los
beneficios asociados con su
participacién o de la respuesta como
represalia por parte de superiores
jerarquicos en el caso de negarse a
participar. Ejemplo de ello son los
miembros de un grupo con una
estructura jerarquica, tales como
estudiantes, personal de laboratorio u
hospital, empleados de una compafiia
farmacéutica, miembros de las fuerzas
armadas y personas privadas de su
libertad. Otros -de investigacion
vulnerables incluyen los pacientes con
enfermedades en situacion terminal,
pacientes con enfermedades raras,
pacientes con discapacidad
psiquiatrica, personas en residencias
de adultos mayores, personas en
situacion de calle, pacientes en
situaciones de emergencia, grupos
pertenecientes a minorias étnicas,
migrantes, refugiados, menores de

Sugiero cambiar por Participante de
Investigacion

3.57 Participante de investigacion

vulnerable o grupo subordinado.
Individuo cuya disposicidn para ser
voluntarios en un estudio clinico puede
ser indebidamente influenciada por la
expectativa, justificada o no, de los
beneficios asociados con su
participacion o de la respuesta como
represalia por parte de superiores
jerarquicos en el caso de negarse a
participar. Ejemplo de ello son los
miembros de un grupo con una
estructura jerarquica, tales como
estudiantes, empleados, personal de
laboratorio u hospital, empleados de
una companfia farmacéutica, miembros
de las fuerzas armadas y personas
privadas de su libertad. Otros
_ de investigacion
vulnerables incluyen los pacientes con
enfermedades en situacion terminal,
pacientes con enfermedades raras,
pacientes con discapacidad
psiquiatrica, personas en residencias
de adultos mayores, personas en
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edad y aquellos que son incapaces de
dar su consentimiento.

situacion de calle, pacientes en
situaciones de emergencia, grupos
pertenecientes a minorias étnicas,
migrantes, refugiados, menores de
edad y aquellos que son incapaces de
dar su consentimiento.

3.58 Testigo. Persona independiente
del estudio clinico, presente en el
proceso de obtencion del
Consentimiento Informado que
constata que la informacion que se
proporciona al sujeto de investigacion
no incide sobre su decision de
participacién.

3.58 Testigo. Persona independiente
del estudio clinico, presente en el
proceso de obtencion del
Consentimiento Informado que
constata que la informacion que se
proporciona al participante de
investigacion no incide sobre su
decision de participacion.

3.59 Trazabilidad. Conforme al objetivo
y campo de aplicacion de esta Norma,
se entiende como el conjunto de
acciones, medidas y procedimientos
que permiten identificar y registrar de
manera fisica o electrénica, el
histérico, aplicacion, distribuciény
localizacién de un objeto (p. €j.
productos en investigacion, muestra
biolégica, etc.).

3.59 Trazabilidad. Conforme al objetivo
y campo de aplicacion de esta Norma,
se entiende como el conjunto de
acciones, medidas y procedimientos
que permiten identificar y registrar de
manera fisica o electrénica, el
histérico, aplicacion, distribuciony
localizacién de un objeto (p. €j.
productos en investigacién, muestra
biolégica, documentos, datos del
estudio, etc.).

3.60 Validacion de sistemas
informaticos. Proceso para establecery
documentar que los requisitos de un
sistema informatico pueden
completarse en su totalidad desde el
diseno hasta el desmantelamiento o
transicion a un sistema nuevo. El
enfoque de la validacion se basa en la
evaluacién de riesgo que tiene en
cuenta el uso previsto del sistema, el
potencial para afectar la protecciony la
confiabilidad de los resultados del
estudio clinico y su transferencia.

3.61 Valores de referencia. Valores
normales/intervalos de tolerancia para
procedimientos médicos, pruebas
clinicasy pruebas incluidas en el
Protocolo de Investigacion autorizado.
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3.62 Verificacién. Conforme al objetivo
y campo de aplicacién de esta Norma,
es la visita realizada por personal
expresamente autorizado por la
Autoridad Reguladora, para revisar el
cumplimiento de la Ley y demas
disposiciones aplicables en materia de
investigacion para la salud, de los
documentos, instalaciones,
equipamiento, archivos y cualquier otro
elemento que considere, relacionado
con el estudio clinico y que puede
encontrarse en la Institucién o
Establecimiento de investigacion, o en
cualquier otro que considere oportuno
verificar.

4. Simbolos y términos abreviados

4.1 Ley, Ley General de Salud.

4.2 Reglamento, Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de
Investigacion en Seres Humanos.

4.3 Secretaria, Secretaria de Salud.
4.4 Investigacion, Investigacion en
seres humanos.

4.5 Comités, Comité de Investigacion,
de Etica en Investigacion y de
Bioseguridad

5. Generalidades

5.1 Todo Protocolo de Investigacion
para el empleo de medicamentos,
materiales u otros nuevos recursos,
respecto de los cuales aun no se tenga
evidencia cientifica suficiente de su
eficiencia terapéutica o rehabilitatoria o
se pretenda la modificacién de las
indicaciones terapéuticas de productos
ya conocidos, debera contar con
autorizacion de la Autoridad
Reguladora antes de iniciar su
ejecucion, en cumplimiento con las
disposiciones sefialadas en la Norma
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Oficial Mexicana referida en el inciso
2.4.

5.2 La ejecucion de todo estudio
clinico, debe estar a cargo de un
Investigador Principal, quien debe
contar con los titulos profesionales 'y
certificados de especializacién
debidamente emitidos por las
autoridades educativas competentes,
ademads de contar con competencias
documentadas en la materia de la
investigacion, asi como en las Buenas
Practicas Clinicas.

5.2 La ejecucion de todo estudio
clinico, debe estar a cargo de un
Investigador Principal, quien debe
contar con los titulos profesionales y
certificados de especializacién
debidamente emitidos por las
autoridades educativas competentes,
ademas de contar con competencias
documentadas, asi como en las
Buenas Practicas Clinicas.

5.3 Todo estudio clinico debe realizarse
en una Institucién o Establecimiento de
Investigacion, que cuente con la
infraestructura y capacidad resolutiva
suficiente para la ejecucién del estudio
clinico en todas sus etapas.

5.3 Todo estudio clinico debe realizarse
en una Institucién o Establecimiento de
Investigacion, que cuente con la
infraestructura o tenga un contrato con
tercero con capacidad resolutiva
suficiente para la ejecucion del estudio
clinico en todas sus etapas.

Considerar que se puede tercerizar
algunos servicios, el establecimiento no
necesita contar con toda la
infraestructura. Ej. hospitalizacion,
laboratorios para analisis especificos
e imagenologia..

5.4 La ejecucién del estudio clinico
debe garantizar que se lleva a cabo en
apego a los principios éticosy
cientificos que orientan la practica
médica y que los sujetos de
investigacion no son expuestos a
dafos, niriesgos innecesarios o
mayores que los beneficios esperados.

La ejecucion del estudio clinico debe
garantizar que se lleva a cabo en apego
a los principios éticos y cientificos que
orientan la practica médicay de
investigacion, que los participantes de
investigacion no son expuestos a
dafos, niriesgos innecesarios o
mayores que los beneficios esperados.

6. Principios de las Buenas Préacticas
Clinicas

6.1 Los estudios clinicos deben
realizarse de acuerdo con los principios
éticos que tienen su origen en la
Declaracion de Helsinkiy deben
cumplir con las Buenas Practicas
Clinicas, ademas de las disposiciones
aplicables en materia de investigacion
para la salud y estandares
internacionales.

6. Principios de las Buenas Préacticas
Clinicas

6.1 Los estudios clinicos deben
realizarse de acuerdo con los
principios éticos que tienen su origen
en la Declaraciéon de Helsinkiy deben
cumplir con las Buenas Practicas
Clinicas, ademas de las disposiciones
aplicables en materia de investigacion
para la salud.

Las BPC ya son los estandares
internacionales.

6.2 Antes de iniciar un estudio clinico,
deben considerarse los riesgos e

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.
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inconvenientes previsibles en relacién
con el beneficio esperado, tanto para el
sujeto de investigacion como para la
sociedad. Un estudio clinico debe
iniciarse y continuarse, Unicamente, en
el caso de que los beneficios previstos
justifiquen los riesgos.

6.3 Los derechos, la seguridad y el
bienestar de los sujetos de
investigacion son las consideraciones
mas importantes y deben prevalecer
sobre los intereses de la cienciay de la
sociedad.

6.4 Los estudios clinicos deben estar
cientificamente sustentados en
informacion preclinica que garanticen
los minimos de seguridad para su
aplicacion en seres humanos del
Producto en Investigaciéon y descritos
en un protocolo de forma claray
detallada.

6.5 Los estudios clinicos se deben
realizar en estricto apego al Protocolo
de Investigaciéon que previamente ha
recibido un dictamen favorable de los
Comitésy la autorizacion de la
Autoridad Reguladora.

6.6 La atencidon médica que reciben los
sujetos de investigacion debe ser
responsabilidad de un profesional de la
salud calificado.

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.

6.7 Cada integrante del equipo de
investigacion implicado en la
realizacién de un estudio clinico, debe
estar calificado por su formacion,
capacitacion y experiencia, para
realizar sus tareas y responsabilidades

respectivas, asi como para el
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cumplimiento de las Buenas Practicas
Clinicas.

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

6.8 Toda la informacién del estudio

clinico debe ser registrada, manejaday

archivada de forma _

Esta informacién debe de estar
disponible a lo largo de todo el estudio,
no solamente al finalizar el estudio.

6.9 Se debe garantizar la privacidad de
los Sujetos delinvestigacion, asi como
proteger la confidencialidad del estudio
clinico, de acuerdo a las disposiciones
aplicables.

6.9 Se debe garantizar la privacidad de

los participantes de investigacion, asi

como proteger la confidencialidad del

estudio clinico _
_de acuerdo a las

disposiciones aplicables.

6.10 Los Productos en Investigacion
deben fabricarse, manejarsey
almacenarse de acuerdo con las
Normas Oficiales Mexicanas de Buenas
Practicas de Fabricacion descritas en
los incisos 2.7y 2.12 de este Proyecto
de Norma, segun corresponday
utilizarse de acuerdo con el Protocolo
de Investigacion autorizado.

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

7. De los Comités

7.1 Los Comités, en el ambito de su
competenciay de acuerdo a la
naturaleza de la investigacion
propuesta, seran los responsables de
evaluar, emitir opinion técnicay
dictaminar un Protocolo de
Investigacion, ademas de dar
seguimiento para garantizar que la
ejecucién del estudio clinico se -
conforme a los principios cientificos,

para garantizar que la ejecucion
del estudio clinico se féalicé conforme
a los principios cientificos, éticos y de
bioseguridad
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éticos y de bioseguridad, que dicta la
practica médica (Lex Artis), asicomo a
las disposiciones aplicables,
salvaguardando los derechos, dignidad,
seguridad, confidencialidad y bienestar
de los sujetos de investigacion.

7.2 Los Comités deben contar con
registro ante la Secretaria. Dicho
registro, debera mantener su vigencia
al momento de que el Comité
correspondiente evalle, emita opinion
técnica, y dictamine un Protocolo de
Investigacion.

7.3 Los integrantes de los Comités
deben cumplir con los requerimientos
de formacioén académica, capacitacion
y experiencia en los aspectos éticos,
técnicos, cientificos, metodoldgicos,
normativos, regulatorios y de
bioseguridad involucrados en el tipo de
investigacion que se evalla. La
participacion de los integrantes de los
Comités tendra un caracter honorifico.

7.4 El Presidente de cada Comité debe
presentar un informe anual de
actividades al titular, director o
responsable sanitario de la Institucién
o Establecimiento de Investigacién a la
que pertenezcan, durante los primeros
30 dias naturales del afio.

7.4 El Presidente de cada Comité debe
presentar un informe anual de
actividades al titular, director o
responsable sanitario de la Institucidn
o Establecimiento a la que
pertenezcan, durante los primeros 30
dias naturales del afio.

7.5 Los recursos financieros de
operacioén de los Comités deben ser
proporcionados por la Instituciéon o
Establecimiento de Investigacion a la
que pertenecen, para garantizar sus
actividades.

7.5 Los recursos financieros de
operacion de los Comités deben ser
proporcionados por la Institucién o
Establecimiento al que pertenecen,
para garantizar sus actividades.

7.6 La Institucién o Establecimiento de
Investigacion a la que pertenecen los

Comités, puede recibir apoyos de

7.6 La Institucion o Establecimiento de
a la que pertenecen los Comités,
puede recibir apoyos de fuentes
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fuentes externas por concepto de los
Protocolos de Investigacion que
evaluen; dichos apoyos, no seran
recibidos directamente por ningun
integrante de los Comités, para evitar
conflictos de interés en el
cumplimiento de sus funciones. Las
evaluaciones realizadas no significan
ganancias financieras para la
Institucion o Establecimiento de
Investigacion al que pertenecen o de
manera individual para ningun
integrante de los Comités.

externas por concepto de los
Protocolos de Investigaciéon que
evallen; dichos apoyos, no seran
recibidos directamente por ningun
integrante de los Comités, para evitar
conflictos de interés en el
cumplimiento de sus funciones. Las
evaluaciones realizadas no significan
ganancias financieras para la
Institucion o Establecimiento al que
pertenecen o de manera individual para
ningun integrante 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 asegurar que
las fuentes de financiamiento de sus
actividades se conozcan, estén
documentadas, y no incurren en
ningln conflicto de interés.

7.8 Los Comités deben establecery
mantener politicas internas,
lineamientos, mecanismos o
directrices para mantener la
confidencialidad sobre la informacion a
la que tienen acceso, asi como para el
manejo del conflicto de interés.

7.9 Los Comités deben desarrollar sus
actividades y funciones en apego a los
PNO y en concordancia a las
disposiciones aplicables en materia de
investigacion para la salud.

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

7.11 Los Comités deben evaluar la
documentacién que acompanfa la
solicitud de aprobacién de un
Protocolo de Investigacion,
documentando el proceso de
evaluacién y dictamen, identificando
claramente el Protocolo de
Investigacion, los documentos
evaluados y aprobados, asi como el
registro de las fechas de emisién de un
dictamen, de acuerdo a los criterios
establecidos en sus PNO. Al Protocolo
de Investigacién con dictamen
favorable, se le realiza seguimiento por
lo menos una vez al afo.

7.12 Los Comités deben informar por
escrito al Investigador(a) Principal, el
dictamen de la evaluacién de un
Protocolo de Investigacion, en un plazo
no mayor a 30 dias naturales contados
a partir de la fecha de la solicitud de
evaluacion.

7.12 Los Comités deben informar por
escrito al Investigador(a) Principal, el
dictamen de la evaluaciéon de un
Protocolo de Investigacion, en un plazo
no mayor a 15 dias naturales contados
a partir de la fecha de la solicitud de
evaluacion.

Para los estudios multicéntricos
necesitamos ser mas competitivos 'y
estos 30 dias, por no ser paralelos a la
evaluacién de la autoridad reguladora,
como ocurre en muchos paises del
mundo, nos hace cada vez menos
competitivos para recibir nuevos
estudios multicéntricos.

7.13 Los Comités deben revisar las
acreditaciones académicasy
experiencia del Investigador(a) Principal
y del personal involucrado en la
investigacion, para considerar su
idoneidad en la ejecucién del estudio
clinico propuesto.

Se estd duplicando esta revision con la
que hace COFEPRIS. Sugerimos definir
revisiones distintas entre Comitésy la
agencia reguladora para no duplicar
porgue esto aumenta los tiempos de
respuesta y nos hace poco competitivos
con otros paises del mundo que ya
tienen estas responsabilidades bien
definidas.

7.14 Durante las sesiones de
evaluacién, los Comités pueden
solicitar al Investigador(a) Principal que
proporcione informacién sobre el
protocolo clinico propuesto, pero debe
abstenerse de participar con voto
durante la deliberacién e integracion
del dictamen que los Comités emitan




Dice

Debe decir

Justificacion

7.15 Durante las sesiones de
evaluacioén, los Comités pueden invitar
expertos en materia de las dreas que
requieran asesoria, con la finalidad de
proporcionar informacion adicional que
fortalezca la evaluacion de un
Protocolo de Investigacion. Debe existir
evidencia de que estos expertos no
participan en la investigacion que se
esta evaluando y que se abstienen de
participar durante la deliberacién e
integracion del dictamen que los
Comités emitan.

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

a. Lasdesviaciones al Protocolo de
Investigacion.

b. Las modificaciones que supongan
un incremento en el riesgo para los
sujetos de investigacion o afecten la
realizacion del estudio clinico.

c. Todos los eventos adversos graves
e inesperados o incidentes asociados
al estudio clinico.

d. Numero de sujetos de investigacion
incluidos, numero de sujetos que
retiran su consentimiento, niumero de
sujetos que terminan el estudio clinico.
e. Cualquierinformacién nueva que
pueda afectar negativamente la
seguridad de los sujetos de
investigacion o la ejecucién del estudio

clinico.

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

a. Lasdesviaciones al Protocolo de
Investigacion.

b. Las modificaciones que supongan
un incremento en el riesgo para los
participantes de investigacion o
afecten la realizacién del estudio
clinico.

c. Todos los eventos adversos graves
e inesperados o incidentes asociados
al estudio clinico ocurridos en este
centro de investigacion.

d. Numero de participantes de
investigacion incluidos, nimero de
participantes que retiran su
consentimiento, nimero de
participantes que terminan el estudio
clinico.

e. Cualquierinformacién nueva que
pueda afectar negativamente la
seguridad de los participantes de
investigacion o la ejecucion del estudio

clinico.

7.17 Los Comités deben contar con un
archivo documental de los dictamenes
emitidos, garantizando su conservacién
por al menos 5 afios, considerando la
fecha del ultimo acto realizado en el
estudio clinico. Esta informacion debe
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mantenerse disponible a solicitud de la
Autoridad Reguladora .

7.18 Del Comité de Bioseguridad (CB).
7.18.1 EL CB debe evaluar, emitir
opinion 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 radiacion
ionizante o electromagnética, técnicas
de ingenieria genética,
microorganismos patdégenos o material
bioldgico, 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.

Es muy importante aclarar que el
Comité de Bioseguridad no aplicaria
para todos los estudios que maneje
muestras biolégicas. Ya que en la NOM-
012 no esta debidamente actualizada.
Si por cuestiones del seguimiento o
tratamiento se requiere de una
resonancia magnética por ejemplo, es
parte del seguimiento, pero no esta bajo
Investigacion que se le esté
determinando seguridad y eficacia.

Los comités de Investigacion, Eticay
bioseguridad deben de hacer sus
revisiones de manera paralelay el
tiempo total para emitir un dictdmen no
puede sobrepasar los 15 dias naturales
a partir del sometimiento.

Las revisiones de respuestas a
prevenciones emitidas por COFEPRIS
no pueden tardar mas de 10 dias
naturales a partir del sometimiento para
permitir que se conteste en tiempoy
forma a la Autoridad reguladora.

7.18.2 EL CB basa sus evaluaciones,
opiniones técnicas y dictamina,
ajustandose a lo establecido en el
Titulo IV del Reglamento.

7.18.2 EL CB basa sus evaluaciones,
opiniones técnicas y dictamina,
ajustandose a lo establecido en el

Titulo IV de! Reglamento dE I 1LEY

7.18.3 ELCB garantiza a través de sus

antes, durante y después de la
ejecucion del estudio clinico; que
durante la ejecucion del estudio
clinico, se aplican las medidas
necesarias para salvaguardar la
integridad fisica y bioldgica del

Cambiar sujeto de investigacion por
participante de investigacion.

Aclarar los casos de terapias génicas en
que el provedor no esta en México.
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personal ocupacionalmente expuesto,
asi como de los sujetos de
investigacion, la comunidad y el
ambiente.

7.18.4 EL CB debe presentar el Informe
Anual de actividades ante la Secretaria,
los primeros diez dias habiles del mes
de junio de cada afio.

7.19 Del Comité de Etica en
Investigacion (CEl).

7.18.4 EL CB debe presentar el Informe
Anual de actividades ante la Autoridad
Reguladora, los primeros diez dias
habiles del mes de junio de cada afo.
7.19 Del Comité de Etica en
Investigacion (CEl).

7.19.1 EL CEl debe evaluar, emitir
opinion técnica, dictaminary dar
seguimiento sobre los aspectos éticos
de un Protocolo de Investigacion
propuesto, con la finalidad de proteger
los derechos, la seguridad, la dignidad,
el bienestar, la confidencialidad y la
privacidad de todos los sujetos gue
participan. Es su atribucion apoyar en
la toma de decisiones respecto de los
problemas o dilemas bioéticos que se
presenten en la investigacion y solicitar
la interrupcidén o suspension, en caso
de que la integridad de los sujetos que
participan esté amenazada.

El CEl debe evaluar, emitir un dictamen
y|dar seguimiento sobre los aspectos
éticos de un Protocolo de Investigacion
propuesto, con la finalidad de proteger
los derechos, la seguridad, la dignidad,
el bienestar, la confidencialidad y la
privacidad de todos los participates.Es
su atribucion apoyar en la toma de
decisiones respecto de los problemas
o dilemas bioéticos que se presenten
en la investigacion y solicitar la
interrupcion o suspension, en caso de
que la integridad de los participantes
esté amenazada.

Cambiar sujetos que participan por
participantes de investigacion.

7.19.2 La constituciény
funcionamiento de los Comités se
sujetaran a lo dispuesto en la
legislacién vigente y, en su caso, a los
criterios a que se refiere el articulo 41
Bis de la Ley General de Salud.

7.19.3 EL CEl debe evaluary dictaminar
el Protocolo de Investigaciéon y sus
enmiendas, el formato de
Consentimiento Informado y sus
actualizaciones, los procedimientos de
reclutamiento de sujetos (p. €j.
Anuncios publicitarios, publicaciones
en redes sociales, etc), el Manual del
Investigador, la informacion referente a

indemnizaciones y viaticos, entre otros
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documentos, asegurando que se
cumplen con las disposiciones
aplicables.

7.19.4 ELCEl debe presentar un informe
anual de actividades ante la Secretaria,
dentro de los primeros treinta dias
naturales del afo.

7.19.4 EL CEl debe presentar un
informe anual de actividades ante la
Autoridad Reguladora, dentro de los
primeros treinta dias naturales del afio.

7.20 Del Comité de Investigacion (Cl).

7.20.1 ELCl debe evaluar, emitir opinién
técnica, dictaminar y dar seguimiento a
los aspectos de calidad técnicay
meérito cientifico de un Protocolo de
Investigacién propuesto, garantizando
que se cumplan con los principios
cientificos de una investigacion.

Esto se duplica con lo que hace la
entidad reguladora. Estos aspectos ya
son revisados por COFEPRIS.

7.20.2 EL Cl debe emitir el dictamen de
un Protocolo de Investigacion
propuesto, considerando la opinién de
los Comités de Etica en Investigacion y
de Bioseguridad.

7.20.3 EL Cl debe presentar el informe
anual de actividades ante la Secretaria,
los primeros diez dias habiles del mes
de junio de cada afo.

7.20.3 EL Cl debe presentar el informe
anual de actividades ante la Autoridad
Reguladora, los primeros diez dias
habiles del mes de junio de cada afio

7.20.4 ELCl recibe del Investigador(a)
Principal el informe técnico final, al
término de la ejecucién de un estudio
clinico.

8. Del Investigador(a) Principal (IP)

8.1 El Investigador(a) Principal es el
responsable de la ejecucidén del estudio
clinico, quien debe ser un profesional
de la salud titulado, con formacién
académica comprobable y experiencia
probada en lajmateria que se pretenda
investigar.

........ con formacién académica
comprobable y experiencia probada en
lajespecialidad que se pretenda

investigar.
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8.2 El Investigador(a) Principal tiene la
obligacion de conocery aplicar lo
establecido en las disposiciones
aplicables en materia de investigacion
para la salud para conducir el estudio
clinico con base en las Buenas
Practicas Clinicas, salvaguardando la
seguridad y el bienestar de todos los
participantes en la investigacion.

8.2 El Investigador(a) Principal tiene la
obligacion de conocery aplicar lo
establecido en las disposiciones
aplicables en materia de investigacion
para la salud para conducir el estudio
clinico con base en las Buenas
Practicas Clinicas y regulacion local,
salvaguardando la seguridad y el
bienestar de todos los participantes en
la investigacion.

8.3 El Investigador(a) Principal debe
conducir el estudio clinico de acuerdo
con el Protocolo de Investigacion
acordado con el Patrocinador,
aprobado por los Comités y autorizado
por la Autoridad Reguladora.

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
responsable de todas las decisiones
médicas relacionadas con el
participante de investigacion.

Las decisiones estan relacionadas al
participante de investigacion.

8.5 Antes de iniciar un estudio clinico,
el Investigador(a) Principal, debe contar
con el dictamen favorable de los
Comités en formato escrito y con fecha
de aprobacion legible para el Protocolo
de Investigacion y sus enmiendas, el
formato de Consentimiento Informado,
asi como de los procedimientos de
reclutamiento (p. e€j. Anuncios
publicitarios, publicaciones en redes
sociales, etc.) y cualquier otra
informacion escrita que le sea
entregada a los/sujetos de
investigacion.

8.5 Antes de iniciar un estudio clinico,
el Investigador(a) Principal, debe
contar con el dictamen favorable dg la
Autoridad Reguladora (cuando
aplicable) los Comités en formato
escrito y con fecha de aprobacion
legible para el Protocolo de
Investigacion y sus enmiendas, el
formato de Consentimiento Informado,
asi como de los procedimientos de
reclutamiento (p. ej. Anuncios
publicitarios, publicaciones en redes
sociales, etc.) y cualquier otra
informacion escrita que le sea
entregada a los|participantes de
investigacion.

8.6 El Investigador(a) Principaly el
equipo de investigacion, deben tener
completo conocimiento sobre las
propiedades del Producto en
Investigacion, tal como se describe en
el Manual del Investigador, en la
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informacion del Producto en
Investigacidon y en otras fuentes de
informacion proporcionadas por el
Patrocinador.

8.7 El Investigador(a) Principal debe de
disponer del tiempo suficiente para
conducir el Protocolo de Investigaciony
ejecutar o supervisar su desarrollo en la
Institucion o Establecimiento de
Investigacion autorizado por la
Autoridad Reguladora, asegurando que
se sigan los tiempos establecidos para
su ejecucion.

8.8 El Investigador(a) Principal debe
contar con la disponibilidad de los
recursos fisicos, materiales y humanos
para garantizar que el estudio clinico se
ejecute conforme al Protocolo de
Investigacién autorizado.

8.8 El Investigador(a) Principal debe
contar con la disponibilidad de los
recursos fisicos, materiales y humanos
para garantizar que el estudio clinico se
ejecute conforme al Protocolo de
Investigacion autorizado. En el caso de
que no cuente con toda la
infraestructura en su centro de
investigacion, la puede subcontratar
(ej. laboratorio, hospitalizacion, etc.)

8.9 El Investigador(a) Principal tiene la
responsabilidad de seleccionar
libremente a los integrantes del equipo
de investigacion, quienes deben contar
con formacién académica
comprobable, ademas de
entrenamiento en las Buenas Practicas
Clinicas.

8.10 El Investigador(a) Principal debe
contar con un archivo actualizado de
los titulos profesionales, certificados
de especializacion y diplomas del
personal que integra el equipo de
investigacion.

8.11 El Investigador(a) Principal debe
garantizar que todos los integrantes del
equipo de investigacion han sido

8.11 El Investigador(a) Principal debe
garantizar que todos los integrantes del
equipo de investigacion han sido
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informados y capacitados sobre el
contenido del Protocolo de
Investigacion, los Productos en
Investigacion, sus tareasy asi como de
sus obligaciones para mantener la
confidencialidad del contenido del
Protocolo de Investigaciény de los
datos que se generen durante el
estudio clinico.

informados y capacitados sobre el
contenido del Protocolo de
Investigacion, los Productos en
Investigacion, sus tareas y asi como de
sus obligaciones para mantener la
confidencialidad del contenido del
Protocolo de Investigacion, de los
datos que se generen durante el
estudio clinico y de los pacientes.

8.12 El Investigador(a) Principal asigna,
registra en el formato de delegacion de
tareasy supervisa las actividades que
realiza cada integrante del equipo de
investigacion.

8.13 El Investigador(a) Principal debe
garantizar la existenciay cumplimiento
de los PNO y Politicas o Lineamientos
para el cumplimiento de las Buenas
Practicas Clinicas, a fin de que el
equipo de investigacién cumpla con las
funcionesy obligaciones relacionadas
al estudio clinico.

8.14 El Investigador(a) Principal no
podra iniciar el reclutamiento de
sujetos de investigacion sin contar con
el dictamen favorable de los Comités. A
su vez, no podra implementar
modificaciones o enmiendas al
Protocolo de Investigacidn sin el
dictamen favorable de los Comités, la
conformidad del Patrocinadory la
autorizacion de la Autoridad
Reguladora.

8.14 El Investigador(a) Principal no
podra iniciar el reclutamiento de
participantes de investigacion, sin
contar con el dictamen favorable de los
Comitésy la autorizacion de la
Autoridad Reguladora.

A suvez, no podra implementar
modificaciones o enmiendas al
Protocolo de Investigacion sin el
dictamen favorable de los Comités, la
conformidad del Patrocinadory la
autorizacion de la Autoridad
Reguladora.

Sugerimos aclarar que modificaciones
administrativas pueden ser
implementadas sin la autorizacién/
dictdmen (solo informadas a los
Comités).

8.15 No debe realizarse ninguna
modificacion del Protocolo de
Investigacion, sin un dictamen
favorable previo emitido por los
Comités, salvo cuando sea necesario
realizar una accién inmediata, para

8.15 No debera implementarse ninguna
modificacion del Protocolo de
Investigacion, sin un dictamen
favorable previo emitido por los
Comités y de COFEPRIS (cuando

aplicable), salvo cuando sea necesario
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proteger a los Stjetos de investigacion

ante cualquier riesgo o cuando el
cambio afecte solo a aspectos
logisticos o administrativos del estudio
clinico (p. ej. El cambio de monitor, el
numero de teléfono).

realizar una accién inmediata, para
proteger a los SUjetos de investigacion
ante cualquier riesgo o cuando el
cambio afecte solo a aspectos
logisticos o administrativos del estudio
clinico (p. ej. El cambio de monitor, el
numero de teléfono).

8.16 En caso de situaciones que
pongan en peligro la vida del-
investigacion, e! Investigador(a)
Principal puede implementar las
medidas que sean necesarias para

salvaguardar la seguridad del-

_, para tal caso se debe

notificar a los Comités las acciones
implementadas en un plazo no mayor a
24 horas.

En caso de situaciones que pongan en

peligro la vida del_
_, el Investigador(a)

Principal puede implementar las
medidas que sean necesarias para
salvaguardar la seguridad del
participante de investigacion, para tal
caso se debe notificar a los Comités
las acciones implementadas en un
plazo no mayor a 24 horas habiles (o 1
dia habil).

8.17 El Investigador(a) Principal, tendra
la responsabilidad de justificary
documentar cualquier desviacién del
Protocolo de Investigacion autorizado.

8.18 Durante de la participacién de un
_en un estudio
clinico, el Investigador(a) Principal debe
asegurarse de que se le proporcione
una asistencia médica adecuada ante
cualquier evento adverso o incidente,
incluyendo la alteracion de los valores
de laboratorio.

8.18 Durante _ dela
participacion de un_
investigacionlen un estudio clinico, el
Investigador(a) Principal debe
asegurarse de que se le proporcione
una asistencia médica adecuada ante
cualquier evento adverso o incidente,
incluyendo la alteracidn de los valores
de laboratorio.

8.19 El Investigador(a) Principal debe

entregar al/sijeto/de investigacion una

tarjeta o cualquier otro medio que
permita identificar que el-
participa en un estudio clinico, donde
al menos se especifique el nombre y
teléfono del Investigador(a) Principal,
identificador del Protocolo de
Investigacion, y la mencién de
contactar a dicho Investigador(a)
Principal antes de cualquier
intervencién médica -
reanimacién cardiopulmonar o

Cambiar sujeto de investigacion por
participante de investigacion.

Excepto intervenciones de urgencia
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Debe decir

Justificacion

contencion de hemorragia), que portara
y podra mostrar al médico tratante, con
el objetivo de hacerle saber al
facultativo que esta participando en un
estudio clinico.

8.20 Los titulares de la Institucion o
Establecimiento de Investigaciény el
Investigador(a) Principal, deben
permitir la ejecucion de visitas de
verificacion y supervision por parte de
la Autoridad Reguladora, asi como
visitas de Monitoreo Clinicoy de
Auditoria por parte del Patrocinador.

Los titulares de la Institucién o
Establecimiento de Investigacidony el
Investigador(a) Principal, deben
permitir la ejecucioén de visitas de
verificacion y supervision por parte de
la Autoridad Reguladora, asi como
visitas de Monitoreo Clinicoy de
Auditoria por parte del Patrocinadory
contar con area para esas visitas.

9. Producto en Investigacion

9.1 La existencia de la evidencia de los
datos de seguridad, eficacia,
efectividad y funcionalidad, segun
aplique al tipo de Producto en
Investigacion, es responsabilidad del
Patrocinador. Lo anterior con la
finalidad de avalar el uso de un
Producto en Investigacién en la
poblacion donde se aplicaré el estudio
clinico, acorde a lo descrito en el
Manual del Investigador, a la
Informacion para Prescripcion o en el
Instructivo de Uso autorizado.

?

9.2 El resumen de los resultados
obtenidos de las determinaciones
efectuadas a muestras de Productos de
Investigacion, materias primas,
materiales o cualquier otro insumo,
que incluya las referencias de los
métodos de analisis o de prueba
utilizados y la determinacién del
cumplimiento a especificaciones
previamente establecidas del Producto
en Investigacién, debe ser conservado
por el Patrocinador y, mantenerse
disponible a solicitud de la Autoridad
Reguladora.




Dice

Debe decir

Justificacion

9.3 El Producto en Investigacion debe
cumplir con las disposiciones
aplicables en materia de Buenas
Practicas de Fabricacién, ademas de
contar con una codificaciény
etiquetado que permitan mantener el
cegamiento, cuando aplique.

9.4 El Producto en Investigacion debe
mantener las caracteristicas de
calidad, estabilidad y funcionalidad
segun aplique al tipo de producto,
durante el periodo de uso en el estudio
clinico.

9.5 Cualquier cambio en las
caracteristicas iniciales del Producto
en Investigacion durante la ejecucion
del estudio clinico, debe someterse a
los Comités para su evaluacion y ante
la Autoridad Reguladora para su
autorizacion, previo a su uso con los
sujetos de investigacion.

Aclarar este punto.

Sugerimos que las modificaciones
administrativos tengan un proceso
distinto.

9.6 La distribucion de los Productos en
Investigacion a la Institucién o
Establecimiento de Investigacion, es
responsabilidad del Patrocinador, para
su oportuna dispensacién o

administracion a

9.6 La distribucion de los Productos en
Investigacion a la Institucion o
Establecimiento de Investigacion, es
responsabilidad del Patrocinador, para
su oportuna dispensacién o

administracion al_

[
~

a. Mantener registros de los

b. Mantener un sistema documentado
del retorno de Productos en
Investigacién en caso de productos
dafados, finalizacién del estudio o

Elinvestigador es el que tiene la
responsabilidad de mantener estos
registros de todo lo que llega al sitio de
investigacion.

Sugerimos incluir la posibilidad de
destruccidén en el centro.
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productos con fechas de caducidad

..c. Mantener un sistema

vencida, y documentado para la disposicion de
c. Mantener un sistema Productos en Investigacion no
documentado para la disponibilidad de |utilizados.
Productos en Investigacion no
utilizados.

?

9.8 Las condiciones especificas para el
almacenamiento del Producto en
Investigacion (p. ej. Proteccidén de luz),
el tiempo de almacenamiento, las
soluciones necesarias para la
reconstitucion del Producto en
Investigacion, los insumos necesarios
para la administracion o uso del
Producto en Investigacién, deben ser
comunicadas por el Patrocinador a
todas las partes implicadas (p. €;j.
Monitores Clinicos, Investigadores
Principales, farmacéuticos, jefes de
almacén, etc.).

9.9 El Investigador(a) Principal debe
implementar los PNO para la
recepcion, almacenamiento,
conservacion, distribucion,
administracién, destrucciony
devolucidn del Producto en
Investigacion, con la informacién que el
Patrocinador proporcione.

9.10 El resguardo y control del
Producto en Investigacion en la
Institucién o Establecimiento de
Investigacion, es responsabilidad del
Investigador(a) Principal, para lo cual
debe documentar su trazabilidad,
incluyendo las condiciones de
recepcion, almacenamiento,
conservacion, distribucion,
administracion, destruccién o
devolucién; ademas debe:

a. Integrar registros de control trazables
de entradas y salidas de los Productos

en Investigacion. Dichos registros

Cambiar sujeto de investigacion por
participante de investigacion.
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describiran al menos, la fecha de
recepcion, la cantidad recibida,
numero de lote/serie, fecha de
caducidad, codigo asignado al
Producto en Investigacion;

b. Documentar los Productos en
Investigacidon suministrados a los
sujetos de investigacion, acorde con el
esquema de administracién
especificado en el Protocolo de
Investigacion autorizado, asi como los
destruidos o devueltos al Patrocinador,
Y
c. Mantener un registro continuoy
trazable de las condiciones de
conservacion y almacenamiento (p. e;j.
Proteccion de luz, temperatura,
humedad), garantizando que éstas
cumplan con las especificadas en el
Protocolo de Investigacién autorizado.

9.11 El Investigador(a) Principal o el
miembro del equipo de investigacion
designado, debe explicar el uso
correcto del Producto en Investigacion
a cada sujeto de investigacion, asi
como supervisar el usoy consumo
indicado del Producto en Investigacion.

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.

9.12 Para los casos en que la
administracion del Producto en
Investigacion sea en la Institucion o
Establecimiento de Investigacion, el
Investigador(a) Principal puede delegar
estas actividades a un integrante del
equipo, para lo cual debe capacitarlo
previamente sobre el uso del Producto
en Investigacion, acorde al Protocolo
de Investigacién autorizado.

9.13 Durante el proceso de asignacion
aleatoria de los|sujetos de
investigacion, el Patrocinador debe
utilizar un cédigo de identificacién del
sujeto de investigacion inequivoco, que

Cambiar sujetos de investigacion por
participantes de investigacion.
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permita la identificacién y la
trazabilidad de los datos registrados
para cada sujeto.

9.14 El Investigador(a) Principal debe
seguir los procedimientos de
aleatorizacién especificados en el
Protocolo de Investigacién autorizado y
garantizar que Unicamente se abrira el
codigo de identificacion del sujeto de
investigacion, siguiendo los criterios
sefialados en el Protocolo de
Investigacidn autorizado. Se debe
documentary explicar inmediatamente
al Patrocinador, cualquier ruptura del
cegamiento (p. ej. Accidentalmente o
por aparicién de un evento adverso
grave).

Cambiar sujeto de investigacion por
participante de investigacion.

9.15 En los estudios clinicos bajo
cegamiento, el Patrocinadory el
Investigador(a) Principal deben
implementar sistemas de codificacion
del Producto en Investigacion, que
incluirdn un mecanismo que permita su
oportuna identificacion en caso de una
urgencia médica (apertura del
cegamiento) y que mantenga al resto de
los sujetos de investigacion bajo el
cegamiento.

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.

9.16 En caso de una apertura del
cegamiento, el Investigador(a) Principal
debe notificarlo, documentarlo y
justificarlo ante el Patrocinador, acorde
a los tiempos sefialados en el Protocolo
de Investigacién autorizado

10. Consentimiento Informado

10.1 EL Consentimiento Informado de
cada sujeto de investigacion debe ser
obtenido antes de su participacion en
el estudio clinico.

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.
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10.2 El proceso de Consentimiento
Informado debe realizarse de
conformidad con lo dispuesto en las
disposiciones aplicables en materia de
investigacion para la salud, las Buenas
Practicas Clinicas y los principios
éticos que tienen su origen en la
Declaracién de Helsinki.

10.3 La informacidn oraly escrita que

se proporcione al-
_ para la obtencion del

Consentimiento Informado debe incluir
los objetivos de la experimentaciéony de
las posibles consecuencias positivas o
negativas para su salud. Esta debe ser
redactada en un lenguaje claro,
entendible; no debe ser utilizado ningun
tipo de lenguaje técnico o que lleve al

oal
representante legal a renunciaro a
parecer que renuncia a cualquier
derecho legal; o que libere o parezca
liberar al Investigador(a) Principal o al
Patrocinador de sus obligaciones en
caso de negligencia.

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.

10.4 El Investigador(a) Principal no
puede, ni debe coaccionar o influir

indebidamente en el-
_ para que participe en el

estudio clinico.

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.

10.5 El formato de Consentimiento

Informado donde el-
_ registre su aceptacién

para participar en el estudio clinico,
debe cumplir con lo dispuesto en el
Titulo Segundo, Capitulo | del
Reglamento. Ademas, debe describir:
a. Que el estudio clinico representa
una investigacion clinica;

b. Los tratamientos del estudio clinico
v la posible asignacién aleatoria para
cada tratamiento;

El formato de Consentimiento

Informado donde el participante de
investigacion registre su aceptacion
para participar en el estudio clinico,

investigacion y debe cumplir con lo

dispuesto en el Titulo Segundo,
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c. Lasresponsabilidades del -
de investigacion;

d. Aquellos aspectos del estudio
clinico que son experimentales;

e. Encaso de existir un reembolso
por concepto de viaticos previsto al
sujeto de investigacion por su
participacién en el estudio clinico, se
describe en qué consiste el recursoy
para que esta destinado;

f. Laduracion esperada de la
participacion del s-
_en el estudio clinico;

g. Elnumero aproximado de -

_implicados en el

estudio clinico;

h. Las circunstancias o razones
previsibles bajo las cuales puede

finalizar la participacion del -
_en el estudio clinico;

i. Las personas de contacto para
obtener informacion adicional del
estudio clinico y de sus derechos como
sujetos de investigacion;

j. Los datos de contacto para
informar los eventos adversos o
incidentes;

k. Lainformacién del establecimiento
y proceso para la atencion de urgencias
relacionadas con la ejecucion del
estudio clinico;

l. Lainformacion del establecimiento
donde se almacenardn y procesaran las
muestras;

m. Que la Autoridad Reguladora para
fines de verificacién, asi como los
Comités, Monitores Clinicos y
auditores para fines de revision,
tendran acceso directo al expediente
clinico original, a los procedimientos
y/o datos del estudio clinico, sin violar

la confidencialidad del SUjeto/de
_ de conformidad con lo

establecido en las disposiciones
aplicables, y

Capitulo | del Reglamento. Ademas,
debe describir: ...

Cambiar sujeto de investigacién por
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n. Elregistro de la fecha en que se
signa el formato de Consentimiento
Informado.

10.6 Para la obtencidén del
Consentimiento Informado, el
Investigador(a) Principal, debe otorgar
al sujeto de investigacion o a su
representante legal, la oportunidad y
tiempo suficiente para resolver sus
dudas sobre los detalles del estudio
clinico y para decidir sobre su
participacion, considerando las
posibles consecuencias positivas o
negativas para su salud. Este proceso
debe llevarse a cabo en un espacio
fisico, que mantenga la privacidad de
los sujetos de investigacion y puede ser
ejecutado por el Investigador(a)
Principal o un miembro del equipo de
investigacion.

Cambiar sujeto de investigacion por
participante de investigacion.

10.7 Antes de la participacién de un
sujeto en investigacion en un estudio
clinico, el Investigador(a) Principal debe
proporcionar al sujeto o a su
representante legal, copia del formato
de Consentimiento Informado, con el
registro de firmay fecha del
documento, asi como en las
actualizaciones de este formato
relacionadas con las enmiendas. Una
copia u original, debe permanecer en el
expediente clinico del sujeto en
investigacion.

10.7 Antes de la participacién de un
participante en investigacion en un
estudio clinico, el Investigador(a)
Principal debe proporcionar al
participante o a su representante
legal, copia fisica o electronica del
formato de Consentimiento
Informado.......

10.8 En caso de epidemia de caracter
grave, peligro de propagacion de
enfermedades transmisibles,
situaciones de emergencia o
catastrofes que afecten al pais o en
aquellas situaciones en las que por
situaciéon migratoria el padre, la madre
o tutor no puede estar presente en la
Institucién o Establecimiento de

Cambiar sujeto de investigacion por
participante de investigacion.
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Investigacion en el proceso de
obtencion del Consentimiento
Informado, pueden ser utilizados
medios electrénicos, magnéticos,
electromagnéticos, opticos, magneto-
opticos o de cualquier otra tecnologia,
para hacer constar el otorgamiento del
Consentimiento Informado del sujeto
de investigacion|o su representante
legal, asi como de sus dos testigos.
Dicho proceso debe cumplir con los
requisitos establecidos en elinciso
11.5 del presente Proyecto de Norma.

10.9 En caso de disponer de nueva
informacion que pueda modificar la
decisién del sujeto en investigacion
para continuar con su participacién en
el estudio clinico, el formato de
Consentimiento Informado debe
modificarse y someterse para tramite
como enmienda ante los Comitésy la
Autoridad Reguladora, antes de su
aplicacion.

Es importante incluir como seria el
proceso en caso de una enmienda de
seguridad

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.

10.10 Para la realizacion de
investigaciones en menores de edad o
incapaces, el proceso de
Consentimiento Informado debe
considerar lo sefalado en el Titulo
Segundo, capitulo lll De la Investigacion
en Menores de Edad o Incapaces del
Reglamento.

10.11 Cuando la capacidad mentaly
estado psicolégico del menor o incapaz
lo permitan, debe obtenerse su
asentimiento, para ser incluido como
sujeto de investigacion en un estudio
clinico. El proceso de obtencién del
asentimiento, debe documentarse
considerando:

a. Que su participacion es esencial
para la generacion de los

conocimientos que se pretenden

Cambiar sujeto de investigacion por
participante de investigacion.
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obtenery tuvo acceso a informacioén
suficiente utilizando métodos
didacticos acorde a su edad, capacidad
de entendimiento, razonamientoy
légica, con un lenguaje claro,
entendible e incluyente, adecuado al
nivel de escolaridad y contexto cultural;
b. Que le fueron explicados los
procedimientos y riesgos a los que se
sometera con la expectativa de obtener
un probable beneficio y que esta en
libertad de rechazar en cualquier
momento el procedimiento y declinar
su participacioén en la investigacion, y
c. Que hatenido derecho a expresar
su opinion libremente y que su voluntad
ha sido escuchada, aceptando su
inclusién como sujeto de investigacion,
con el pleno conocimiento de los
aspectos que son relevantes para la
toma de decisiones.

10.12 Para la realizacion de estudios
clinicos en menores de edad, el
proceso de Consentimiento Informado
debe de considerar lo sefalado en el
Titulo Segundo, capitulo Ill De la
Investigacion en Menores de Edad o
Incapaces del Reglamento.

10.13 Para la realizacion de estudios
clinicos en mujeres embarazadas, el
proceso de Consentimiento Informado
debe considerar lo sefnalado en el Titulo
Segundo, capitulo IV De la investigacion
en Mujeres en Edad Fértil,
Embarazadas, durante el Trabajo de
Parto, Puerperio, Lactancia y Recién
Nacidos; de la utilizacion de
Embriones, Obitosy Fetosy de la
Fertilizacion Asistida del Reglamento.

10.14 Para la realizacién de estudios
clinicos en grupos subordinados o
grupos vulnerables, el proceso de
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Consentimiento Informado debe
considerar lo sefalado en el Titulo
Segundo, capitulo V De la Investigacion
en Grupos Subordinados del
Reglamento.

10.15 La realizacién de estudios
clinicos en pueblos o individuos
indigenas, debe efectuarse cuando se
cumplan, ademas de lo dispuesto en el
Titulo Segundo, Capitulo Il De la
Investigacion en Comunidades del
Reglamento; las siguientes
condiciones:

a. Laejecucion de un estudio clinico,
debe apegarse a los usos y costumbres
que dicten las condiciones politicas,
sociales y culturales de un pueblo
indigena, considerando el interés de la
comunidad involucrada;

b. Ellnvestigador(a) Principal debe
desarrollar formas y medios de
comunicacion acordes a la identidad
étnica, lengua, sistema de creencias o
nivel educativo del pueblo o individuo
indigena, a fin de facilitar la
comprension de la informaciény
conceptos del estudio clinico. Para lo
cual pueden formar parte del proceso
de obtencién de Consentimiento
Informado, antropdlogos, socidlogos,
trabajadores sociales, traductores e
intérpretes que tengan conocimiento
de la lengua y cultura de un pueblo o
individuo indigena;

c. Elformato de Consentimiento
Informado debe estar redactado en la
lengua del pueblo o individuo indigena 'y
puede incluir el material grafico que se
considere necesario para la
comprensioén de la naturaleza de los
procedimientos y riesgos a los que se
sometera el sujeto en investigacion;

d. Encaso que la Autoridad Civil del
pueblo indigena lo solicite, el

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.
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Investigador(a) Principal haré de su
conocimiento el Protocolo de
Investigacion para la obtencién de su
visto bueno, y

e. SilaAutoridad Civil del pueblo
indigena lo solicita, se deben presentar
informes periddicos sobre el avancey
resultado de la investigacion clinica.
Dichos informes se presentaran en la
lengua de la comunidad a la que
pertenece la Autoridad Civil.

10.16 En caso de que el sujeto de
investigacion decida retirarse del
estudio clinico, el proceso de
revocacion del Consentimiento
Informado debe quedar documentado.

Cambiar sujeto de investigacion por
participante de investigacion.

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, podré adoptar
los principios establecidos en la
Declaracion de Taipéi, para la
recopilacién, almacenamiento,
organizacion y andlisis de la
informacion obtenida.

Cambiar sujeto de investigacion por
participante de investigacion.

11. Documentos, Registros, Informesy
Reportes

11.1 Los Documentos fuente del
estudio clinico son generadosy
conservados bajo responsabilidad del
Investigador Principal, garantizando la
calidad y validez de los datos obtenidos
durante la investigacion.

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
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para los formatos fisicos o
electronicos. Las Instituciones o
Establecimientos de Investigacion que
utilicen sistemas electronicos de
registro, deben mantener el Audit Trail
del documento fuente.

11.3 El Investigador(a) Principal debe
integrar un archivo del estudio clinico
que contenga el Protocolo de
Investigacién autorizado, las
enmiendas autorizadas, las
aprobaciones de los Comités, los
Documentos fuente, los Informes
generados y todo el material
documental relacionado con el estudio
clinico, mismos que deberan estar
disponibles a peticidon del Monitor
Clinico, los Comités o la Autoridad
Reguladora.

11.4 El Investigador(a) Principal debe
tomar las medidas necesarias para
prevenir la destruccién accidental o
prematura de los Documentos del
estudio clinico.

11.5 Durante la ejecucién del estudio
clinico el Patrocinador debe informary
acordar por escrito a cada
Investigador(a) Principal, el tiempo de
resguardo de los Documentos
relacionados con el estudio clinico.

11.6 Una vez concluido formalmente el
estudio clinico, el resguardo y
conservacion de los Documentos
esenciales es responsabilidad del
Patrocinador. El tiempo de resguardo
serda al menos de 5 anos, contados a
partir de la fecha de cierre del estudio
clinico. A partir de la fecha de
autorizacion de comercializacion de un
Producto en Investigacion, los
Documentos esenciales seran
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resguardados al menos 2 afios. El
periodo de retencion podra ser mayor
cuando asi sea acordado por las
partes.

11.7 Si el Patrocinador suspende el
estudio clinico de un Producto en
Investigacion, debe conservar todos los
Documentos esenciales al menos 2
afos después de la fecha de
suspension formal.

11.8 Los Documentos fuente del
estudio clinico deben ser conservados
conforme lo sefalado en el Apéndice A
(Normativo). Documentos esenciales
de este Proyecto de Norma.

11.9 Los datos incluidos en el Formato
de Reporte de Caso (FRC), que se
deriven de Documentos fuente deben
ser consistentes con dichos
Documentos o, en caso contrario, se
debe contar con la justificacion de las
discrepancias. Cualquier modificacién
o correccidén de los datos del FRC debe
ser fechado, firmado con las iniciales
del autory explicar el cambio, sin
ocultar los datos originales. Lo anterior,
es aplicable tanto a los cambios o las
correcciones en formatos fisicos o
electrénicos (se debe mantener un
Audit Trail).

11.10 El Patrocinador debe facilitar al
Investigador(a) Principal una guia
operativa para el funcionamiento del
sistema de FRC que describa los
mecanismos para realizar registros y
correcciones. Ademas de garantizar la
existencia de un PNO para el
cumplimiento de las Buenas Practicas
de Documentacion.
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11.11 Cuando se utilicen sistemas de
manejo electrénico de datos o
sistemas electrénicos remotos, el
Patrocinador o el Investigador(a)
Principal en el ambito de sus
competencias, deben:

a. Asegurarydocumentar que el
sistema electrénico de procesamiento
de datos esté validado en todas sus
fases y cumpla con los requerimientos
establecidos en cuanto a la integridad,
exactitud y confiabilidad;

b. Integrarlos PNO para usar estos
sistemas electronicos;

c. Asegurar que los sistemas
electronicos cuenten con la funcién de
Audit Trail para registrar la fechay hora
de ingreso de los usuarios, seguimiento
de las ediciones y de los datos del
autor. Ademas de permanecer
disponible en un formato claroy
entendible, durante su periodo de
retencion, para permitir evidencia en la
cadena de eventos;

d. Mantener un sistema de seguridad
que impida el acceso no autorizado a
los datos;

e. Mantener una lista de las personas
autorizadas para realizar cambios en
los datos;

f. Mantener un respaldo adecuado de
los datos;

g. Salvaguardar el cegamiento, si lo
hubiera, y

h. Asegurar que el sistema pueda ser
auditado.

11.12 El Investigador(a) Principal debe
contar con un registro actualizado del
numero de sujetos de investigacion
reclutados.

11.13 El Investigador(a) Principal debe
contar con un registro trazable sobre
las condiciones de conservacion e
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integridad de las muestras bioldgicas
recolectadas que son enviadas para su
analisis a laboratorios centrales en
territorio nacional o extranjero.

11.14 En la Institucién o
Establecimiento de Investigacién debe
existir un registro actualizado de los
estudios clinicos que se estan
ejecutando, asi como el nombre del
Investigador(a) Principal que los
conduce.

11.15 Acorde al Protocolo de
Investigacién autorizado, el
Patrocinador puede establecer un
Comité independiente de monitoreo de
datos. Dicho Comité debe estar
integrado por personal con
acreditaciéon y experiencia en areas
afines a la bioestadistica, con la
finalidad de evaluar el progreso de un
estudio clinico y con la facultad de
emitir las recomendaciones al
Patrocinador para continuar, modificar
o detener el estudio clinico, con base
en los datos de eficacia y seguridad, o
efectividad y funcionalidad de un
Producto en Investigacion.

11.16 El Investigador(a) Principal debe
integrar y presentar un informe técnico
parcial por escrito ante los Comités,
acorde a los procedimientos operativos
de cada unoy ante la Autoridad
Reguladora, al menos una vez al afio.
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11.17 ElInvestigador(a) Principal debe
notificar por escrito, al Patrocinador, a
los Comités y a la Autoridad
Reguladora, cualquier cambio que
afecte la ejecucion de la investigacion o
incremente el riesgo para el sujeto de
investigacion. Si estos cambios
impactan a los Documentos que
forman parte del Protocolo de
Investigacion previamente autorizado,
se deberan presentar como una
enmienda a la Autoridad Reguladora.

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.

11.18 Se debe informar
inmediatamente al Patrocinador de
todos los eventos adversos o
incidentes considerando lo descrito en
el Protocolo de Investigacion
autorizado. Dicha notificacion 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 cédigo de
identificacion del sujeto de
investigacion unico y no por sus datos
personales.

11.18 Se debe informar
inmediatamente al Patrocinador, por
escrito, de todos los eventos adversos
o incidentes considerando lo descrito
en el Protocolo de Investigacion
autorizado. Dicha notificacion debe ir
seguida de Informes escritos y
detallados. Tanto en el Informe inicial
como en el de seguimiento, se debe
identificar al participante de
investigacioninvolucrado, mediante un
coédigo de identificacion del
participante de investigacion Unico y no
por sus datos personales.

11.19 Los eventos adversos o
incidentes deben ser debidamente
documentados en el FRC.

11.20 La notificacion a la Secretaria de
cualquier evento adverso o incidente,
que ocurra durante la ejecucién de
estudios clinicos, incluyendo los
multicéntricos, debe realizarse de
conformidad con las disposiciones
sefaladas en las Normas Oficiales
Mexicanas referidas en los incisos 2.10
y 2.11 de este Proyecto de Norma.

11.21 El Patrocinador debe reportar de
forma expedita al Investigador(a)

Aclarar qué se considera “forma
expedita”
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Principaly Comités, los Informes de
todos los eventos adversos e incidentes
que sean a la vez graves e inesperados,
incluyendo los ocurridos en estudios
multicéntricos nacionales o
internacionales. Dichos informes
cumpliran con las disposiciones
sefaladas en las Normas Oficiales
Mexicanas referidas en los incisos 2.10
vy 2.11 de este Proyecto de Norma.

11.22 El Patrocinador debe notificar de
manera inmediata al Investigador(a)
Principaly a la Autoridad Reguladora
cualquier informacién importante que
pudiera afectar negativamente la
seguridad de los sujetos de
investigacion, durante la ejecucién del
estudio clinico o modificar el dictamen
favorable de los Comités.

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.

11.23 El Patrocinador debe presentar a
la Autoridad Reguladora las
actualizaciones de seguridad y los
Informes periddicos, de conformidad
con las disposiciones aplicables en
materia de investigacion para la salud.

11.24 Cuando el Investigador(a)
Principal notifique la defuncién de un
sujeto de investigacion, debe facilitar al
Patrocinador, al CEl y a la Autoridad
Reguladora, toda la informacion
complementaria que estos le soliciten.

Cambiar sujeto de investigacion por
participante de investigacion.

11.25 Al término del estudio clinico, el
Investigador(a) Principal debe presentar
un Informe técnico final ante los
titulares de la Institucién o
Establecimiento de Investigacion, a los
Comités, asi como ante la Autoridad
Reguladora.
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11.26 El Patrocinador debe asegurarse
de que los Informes técnico parcialy
final del estudio clinico se integrany
presentan ante la Secretaria conforme
a las disposiciones aplicables.

12. Suspension del Estudio Clinico
12.1 De conformidad con lo dispuesto
en el articulo 14, fraccion IX del
Reglamento, debera ser suspendida la
investigacion de inmediato por el
Investigador Principal, en el caso de
sobrevenir el riesgo de lesiones graves,
discapacidad o muerte del sujeto de
investigacion en quien se realice la
investigacion, asi como cuando éste lo
solicite.

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.

12.2 Si el estudio clinico es terminado
antes del periodo estimado o se
suspende por alguna razén, el
Investigador(a) Principal debe avisar de
inmediato a los sujetos de investigacion
v se debe asegurar la atencién médica
de éstos.

Cambiar sujeto de investigacion por
participante de investigacion.

12.3 Si el Investigador(a) Principal
suspende o finaliza un estudio clinico,
sin el acuerdo previo del Patrocinador,
debe informar puntualmente al
Patrocinador, a la directiva de la
Institucion o Establecimiento de
Investigacion, a los Comitésy ala
Autoridad Reguladora, mediante la
presentacion de una justificacion en
formato escrito que contenga las
razones de la suspensién o finalizaciéon
anticipada.

12.4 Si el Patrocinador suspende o
finaliza un estudio clinico, debe
informar puntualmente al
Investigador(a) Principal, a la directiva
de la Institucion o Establecimiento de

Investigacion, a los Comitésya la
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Autoridad Reguladora, mediante la
presentacion de una justificacion en
formato escrito que contenga las
razones de la suspension o finalizacion
anticipada.

12.5 Si los Comités retiran el dictamen
favorable de un estudio clinico, el
Investigador(a) Principal informara al
Patrocinador, a la directiva de la
Institucién o Establecimiento de
Investigacion y a la Autoridad
Reguladora, mediante la presentacion
de una justificacion en formato escrito
que contenga las razones del retiro del
dictamen favorable.

13. Gestién de la Calidad

13.1 Para conducir un estudio clinico
se debe implementar un sistema de
Gestion de la Calidad, con la
integracion de los PNO que aseguren la
calidad en cada etapa del estudio
clinico, con el objetivo de garantizar la
proteccion de los sujetos de
investigacion, la validez y fiabilidad de
los resultados.

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.

13.2 El Patrocinador debe de
asegurarse que la Institucion o
Establecimiento de Investigacion donde
se va a realizar la ejecucion del estudio
clinico, establezca, implemente,
mantenga y mejore continuamente un
sistema de controly Gestion de la
Calidad que considere todas las etapas
del proceso de la investigacion.

13.2 El Patrocinador yerifica que la
Institucion o Establecimiento de
Investigacion donde se va a realizar la
ejecucion del estudio clinico,
establezca, implemente, mantengay
mejore continuamente un sistema de
controly Gestién de la Calidad que
considere todas las etapas del proceso
de la investigacion.

El patrocinador verifica que existe la
infraestructura, pero la responsabilidad
de asegurar el mantenimiento de la
estructura es del responsable de la
institucion y del investigador principal.

13.3 El sistema de Gestién de la
Calidad debe senalar las
responsabilidades del Patrocinador, del
Investigador(a) Principal, y de los
demas integrantes del equipo de
investigacion.
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13.4 El sistema de Gestidn de la
Calidad debe determinar los métodos
para asegurary controlar la calidad del
estudio clinico y asegurar que se
cumplan con los objetivos en cada
etapa de la investigacion.

13.5 El sistema de Gestion de la
Calidad debe integrar los PNO para la
instalacion, configuracion,
funcionalidad, uso, recopilacién de
datos, mantenimiento, control de
seguridad, control de cambios,
respaldo y recuperacion de datos,
atencion de contingencias,
desmantelamiento y validacién de los
sistemas electréonicos implementados.

13.6 El sistema de Gestion de la
Calidad debe asegurar la integridad de
los datos incluyendo cualquier registro
que describa el contexto, contenido,
estructuray el proceso de transcripcion
de los datos contenidos en los
Documentos fuente a los FRC, y el
acceso controlado solo para personas
autorizadas. Durante la transcripcion
de datos, debe ser posible comparar
los datos originales y las
observaciones, con los datos
transcritos.

14. Patrocinador

14.1 Es responsabilidad del
Patrocinador, Patrocinador-
investigador, realizar la solicitud de
autorizacion del Protocolo de
Investigacion ante la Autoridad
Reguladora.

14.2 El Patrocinador es el responsable
de asegurar que los estudios clinicos se
ejecutan de acuerdo con el Protocolo
de Investigacién autorizado, con base
en las Buenas Practicas Clinicasy en
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las disposiciones aplicables en materia
de investigacion para la salud, a fin de
garantizar la proteccion de los sujetos
de investigacion y la veracidad de los
resultados del estudio clinico.

14.3 El Patrocinador debe garantizar
que la ejecucidn de toda investigacion
se lleva a cabo por profesionales de la
salud titulados, con formacioén
académica comprobable y experiencia
probada en la materia que se pretenda
investigar.

14.4 El Patrocinador debe proporcionar
los recursos adecuados para la
ejecucion del estudio clinico conforme
al Protocolo de Investigacion
autorizado.

14.5 El Patrocinador debe facilitar al
Investigador(a) Principal el Protocolo de
Investigacion, el Formato de
Consentimiento Informado y el Manual
del Investigador actualizado, asi como
toda la documentacion involucrada en
el estudio clinico, previa firma del
convenio de confidencialidad. Entre el
Patrocinador e Investigador(a) Principal
se acordara el tiempo necesario para
su revisién, antes de firmar el contrato
para la ejecucioén del estudio clinico.

14.6 Toda documentacion involucrada
en el Protocolo de Investigacion, que el
Patrocinador le presente al
Investigador(a) Principal, debe estar
redactada en idioma espafiol o inglés,
actualizada y disponible en tiempo y
forma para su aplicacién en la
ejecucion del estudio clinico.

14.7 El Patrocinador debe actualizar el
Manual del Investigador a medida que
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disponga de informacidn relevante y
darlo a conocer en tiempo y forma al
Investigador(a) Principal. A su vez, el
Investigador(a) Principal debe someter
los cambios ante los Comités para su
aprobaciéon. Una vez emitido el
dictamen de los Comités, el
Patrocinador debe someter ante la
Autoridad Regulatoria la solicitud de
autorizacion como enmienda.

14.8 El Patrocinador debe establecer
un convenio o contrato, con el
Investigador(a) Principaly con la
directiva de la Institucién o
Establecimiento de Investigacion, para
la ejecucion del estudio clinico
conforme al Protocolo de Investigacion
autorizado, las Buenas Practicas
Clinicas y demas disposiciones
aplicables en materia de investigacion
para la salud.

14.9 Los convenios o contratos entre el
Patrocinador, Investigador(a) Principal,
directiva de la Institucién o
Establecimiento de Investigaciény
cualquier otra parte implicada en la
ejecucion del estudio clinico, deben
constar por escrito y describir los
aspectos financieros.

14.10 El Patrocinador es el responsable
de llegar a un acuerdo con todas las
partes implicadas en el estudio clinico,
con el objetivo de garantizar que toda la
informacion debe de estar disponible
para el Monitoreo Clinico, las
Auditorias por parte del Patrocinador o
las supervisiones de los Comités, asi
como para la vigilancia por parte de la
Autoridad Reguladora.

14.11 El Patrocinador tiene la ultima

responsabilidad sobre la calidad e
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integridad de los datos del estudio
clinico, por lo que debe garantizar la
supervision de obligaciones y funciones
que realizan en su nombre, el
Investigador(a) Principal y la Institucién
o Establecimiento de Investigacion.

14.12 Cualquier cambio que implique
una transferencia de derechosy
obligaciones que impacte al Protocolo
de Investigacion autorizado, debe
notificarse a la Autoridad Reguladora.

14.13 La responsabilidad del
Patrocinador relacionada con los dafios
a la salud en los sujetos de
investigacion derivado del desarrollo
del estudio clinico, debe quedar
registrada en el Protocolo de
Investigacion, convenio y en el formato
de Consentimiento Informado. Dicha
responsabilidad debe cumplir con las
disposiciones aplicables en materia de
investigacion para la salud.

Cambiar sujeto de investigacion por
participante de investigacion.

15. Organizacion de Investigacion por
Contrato (CRO)

15.1 La CRO debe contar con la
documentacion legal correspondiente
para su funcionamiento.

15.2 En relacién con la ejecucion del
estudio clinico, el Patrocinador puede
transferir una o mas de sus funciones o
deberes a una CRO. Dicha
transferencia debe quedar establecida
en un convenio o contrato que describa
claramente la aceptacién de la CRO. Es
responsabilidad del Patrocinador
cualquier funcién o deber que no esté
transferida o asumida por una CRO, asi
como la calidad e integridad de los
datos generados en el estudio clinico.
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15.3 Todas las referencias que se
hacen al Patrocinador en este Proyecto
de Norma, aplican a la CRO cuando
asuma las funciones o deberes
relacionados con la ejecucion de un
estudio clinico.

15.4 Las actividades en materia de
farmacovigilancia y tecnovigilancia
delegadas a la CRO, deben cumplir con
las disposiciones de las Normas
Oficiales Mexicanas sefaladas en los
incisos 2.10y 2.11 de este Proyecto de
Norma.

16. Monitoreo Clinico

16.1 EL Monitoreo Clinico tiene como
objetivo constatar que:

a. Losderechosy bienestar de los
sujetos en investigacion estén
protegidos;

b. Que los datos obtenidos en el
estudio clinico son exactos, completos
y verificables con los Documentos
fuente, y

c. Laejecucion del estudio clinico se
lleva a cabo de acuerdo con el
Protocolo de Investigaciéony las
enmiendas autorizadas, las Buenas
Practicas Clinicas y las disposiciones
aplicables en materia de investigacion
para la salud.

16.2 El Monitor Clinico es el profesional
designado por el Patrocinador, que se
encarga del monitoreo de un estudio
clinico y que cuenta con competencias
documentadas de los PNO que
proporciona el Patrocinador, de las
Buenas Practicas Clinicas y de los
requerimientos regulatorios del pais.

16.2 El Monitor Clinico o delegado es el
profesional designado por el
Patrocinador, que se encarga del
monitoreo de un estudio clinicoy que
cuenta con competencias
documentadas de los PNO que
proporciona el Patrocinador, de las
Buenas Practicas Clinicas y de los
requerimientos regulatorios del pais.

16.3 El Monitor clinico debe tener
conocimiento del Producto en
Investigacion, el Protocolo de

Investigacion autorizado, el formato de

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.




Dice

Debe decir

Justificacion

Consentimiento Informado y cualquier
otra informacidn escrita que sea
facilitada a los sujetos de investigacion,
el sistema de Gestién de la Calidad, las
Buenas Practicas Clinicas y las
disposiciones aplicables en materia de
investigacion para la salud.

16.4 El Patrocinador debe desarrollar
un Plan de Monitoreo Clinico, con
enfoque sistematico, priorizado, y
basado en riesgos, con el objetivo de
proteger a los sujetos en investigacion y
limitar los riesgos en el proceso de
integracion de los datos del estudio
clinico. ELl Plan de Monitoreo Clinico
debe especificar:

a. Elobjetivo, alcancey frecuencia de
las visitas de Monitoreo Clinico;

b. Lasresponsabilidades de todas las
partes involucradas durante el
Monitoreo Clinico;

c. Las herramientas para la ejecucion
del Monitoreo Clinico;

d. Losdatosy procesos criticos a
monitorear;

e. Laclasificacidon de los hallazgos, y
f. La metodologiay responsabilidades
para realizar el seguimiento de las
observaciones.

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.

16.5 El Patrocinador podra elegir entre
Monitoreo en sitio y Monitoreo
centralizado o una combinacion de
ambos. Documentara la justificacion
de la estrategia de Monitoreo elegida en
el Plan de Monitoreo. EL Monitoreo
Clinico debe realizarse antes, durante y
tras el cierre del estudio clinico.

16.6 El Monitoreo centralizado debe
incluir el analisis de los datos
obtenidos y registrados en el estudio
clinico, identificar registros faltantes,
incoherentes, atipicos, con variabilidad
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inesperada y desviaciones del
Protocolo de Investigacién. Evaluar
errores sistematicos o notables en la
recoleccion de datos o manipulacion
de datos potenciales, problemas de
integridad de datos, analizar
caracteristicas, realizar métricas; y
seleccionar las Instituciones o
Establecimientos de Investigacion para
el Monitoreo Clinico.

16.7 Responsabilidades del Monitor
Clinico

16.7.1 El Monitor Clinico actua como el
principal interlocutor entre el
Patrocinadory el Investigador(a)
Principal.

16.7.2 Constatar que el Investigador(a)
Principal es un profesional de la salud
titulado, con formacién académica
comprobable y experiencia probada en
la materia que se pretenda investigar.

16.7.3 Constatar que el Investigador(a)
Principal cuenta con los recursos para
la ejecucion de todas las fases de un
estudio clinico, incluyendo los servicios
auxiliares de diagndstico,
infraestructura, equipamiento,
materiales, insumos y personal
adecuado.

16.7.4 Constatar que acorde al
Protocolo de Investigacién autorizado,
el producto en investigacién cumple
con:

a. Eltiempo de almacenamiento en
cuarentena sefialado por el
Patrocinador;

b. Las condiciones de conservacion
indicadas por el fabricante y que los
suministros son suficientes durante el
estudio clinico;
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c. Elesquema de administracién,
aplicacioén o uso;

d. Elcontroly proceso documentado
para la recepcion, manejo y devolucién,
Y
e. Losrequisitos legales vigentesy
con los procedimientos indicados por
el Patrocinador para el destino final.

16.7.5 Constatar que el Investigador(a)
Principal conduce el estudio clinico con
base en el Protocolo de Investigaciény
las enmiendas autorizados.

16.7.6 Constatar que el
Consentimiento Informado, autorizado
y vigente es obtenido previa
participacién de cada sujeto de
investigacion en el estudio clinico.

16.7.7 Garantizar que el Investigador(a)
Principalrecibe el Manual del
Investigador o su equivalente
actualizado, incluyendo los
Documentos y todos los suministros
necesarios, para que ejecute el estudio
clinico en apego con las Buenas
Practicas Clinicas y a las disposiciones
aplicables en materia de investigacion
para la salud.

16.7.8 Garantizar que el Investigador(a)
Principaly el equipo de investigacion
estan debidamente informados acerca
del Protocolo de Investigacion
autorizado.

16.7.9 Constatar que el Investigador(a)
Principaly el equipo de investigacion,
realizan las tareas o actividades
conforme al registro del formato de
delegacion de tareas.
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16.7.10 Constatar que el
Investigador(a) Principal recluta
solamente a/sujetos de investigacion
que cumplen los criterios de seleccion.

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.

16.7.11 Notificar al Patrocinador la tasa
de reclutamiento de los sujetos de
investigacion.

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.

16.7.12 Constatar que los Documentos
fuente y los demas registros del estudio
clinico son precisos, completos,
actualizados y estan correctamente
archivados.

16.7.13 Constatar que el
Investigador(a) Principal realiza todos
los Informes y notificaciones, que estos
documentos son exactos, completos,
legibles, estan dentro del plazo de
tiempo estipulado, estan fechados e
identifican al estudio clinico.

16.7.14 Constatar que en el FRC:

a. Losregistros son exactosy
concuerdan con los datos fuente
registrados en los Documentos fuente;
b. Cualquier modificacién del
tratamiento o uso de un producto de
investigacion, se documenta para cada
uno de los sujetos de investigacion,
acorde a lo descrito en el Protocolo de
Investigacion autorizado y las
enmiendas correspondientes;

c. Loseventos adversos o incidentes,
tratamientos concomitantesy
enfermedades concurrentes se
registran de acuerdo con el Protocolo
de Investigacién autorizado;

d. Seregistran las visitas a las que no
acudan los sujetos de investigacion, asi
como las pruebasy procedimientos

que no se realicen;

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.
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e. Seregistran todos los casos en los
gue los sujetos de investigacion se
retiren o abandonen el estudio clinico, y
f. Se han hecho las correcciones,
adiciones o supresiones apropiadas,
indicando la fecha, la argumentacion
del cambio e iniciales de quien realiza
los cambios.

16.7.15 Informar al Investigador(a)
Principal de cualquier error, omisiéon o
ilegibilidad en los registros del FRC.

16.7.16 Determinar y reportar al
Patrocinador, si se han llevado a cabo
las actividades en materia de
farmacovigilancia y tecnovigilancia, en
cumplimiento a las disposiciones de
las Normas Oficiales Mexicanas
sefialadas en los incisos 2.10y 2.11 de
este Proyecto de Norma

16.7.17 Constatar que el
Investigador(a) Principal mantiene bajo
resguardo los Documentos esenciales
de acuerdo con las especificaciones
del Patrocinador.

16.7.18 Comunicar al Investigador(a)
Principal cualquier desviacién del
Protocolo de Investigacién autorizado,
no conformidades del sistema de
Gestion de la Calidad o incumplimiento
de las Buenas Practicas Clinicas.

16.7.19 El Monitor Clinico debe cumplir
con los procedimientos descritos en el
Plan de Monitoreo desarrollado por el
Patrocinador.

16.7.20 Informe de Monitoreo Clinico

16.7.20.1 El Monitor Clinico debe
presentar un Informe escrito al




Dice

Debe decir

Justificacion

Patrocinador después de cada visita a
la Institucién o Establecimiento de
Investigacion o después de cada
comunicacion con el Investigador(a)
Principal, relacionada con el estudio
clinico.

16.7.20.2 Los Informes de Monitoreo
Clinico deben incluir la fecha, el
nombre de la Institucién o
Establecimiento de Investigacion, el
nombre del Monitor Clinico y el nombre
del Investigador(a) Principal o miembro
del equipo de investigacion.

16.7.20.3 Los Informes de Monitoreo
Clinico deben incluir un resumen de los
aspectos revisados por el Monitor
Clinico y sus comentarios referentes a
todos los hallazgos, desviaciones o
deficiencias relevantes, asi como las
conclusiones o acciones
recomendadasy las acciones
implementadas con el fin de garantizar
el cumplimiento del Protocolo de
Investigacion autorizado. En caso de
contar con visitas de monitoreo
subsecuentes, dicho Informe debe
contar con el registro de la fecha de
proxima visita.

16.7.20.3 Los Informes de Monitoreo

Para considerar laimplementacién de
RBQM ( Risk Based Quality
Management)

16.7.20.4 La revision y seguimiento de
los Informes de Monitoreo Clinico
deben estar documentados en la
Institucion o Establecimiento de
Investigacidn y por el Patrocinador.

16.7.20.4 La revision y seguimiento de
los Informes de Monitoreo Clinico
deben estar documentados -

17. Auditoria

17.1 El Patrocinador debe realizar
Auditorias, como parte de las
actividades de aseguramiento de la

calidad. El propdsito de una Auditoria

17. Auditoria

17.1 El Patrocinador debe realizar
Auditorias, como parte de las
actividades de aseguramiento de la
calidad. El propdsito de una Auditoria




Dice

Debe decir

Justificacion

implementada por el Patrocinador, es
evaluar la realizacion de un estudio
clinico en cumplimiento del Protocolo
de Investigacién autorizado, los PNO, el
uso de los recursos utilizados, las
Buenas Practicas Clinicas y las
disposiciones aplicables en materia de
investigacion para la salud. La Auditoria
debe serindependiente y ajena del
Monitoreo Clinico o de las funciones de
control de calidad.

implementada por el Patrocinador, es
evaluar la realizacion de un estudio
clinico en cumplimiento del Protocolo
de Investigacioén autorizado, los PNO,
el uso de los recursos utilizados, las
Buenas Practicas Clinicasy las
disposiciones aplicables en materia de
investigacion para la salud. La
Auditoria debe ser independiente y
ajena del Monitoreo Clinico.

17.2 Para realizar Auditorias, el
Patrocinador debe nombrar personas
que sean independientes del sistemay
del estudio clinico. Debe asegurarse de
que los auditores son profesionales con
titulo legalmente expedido y registrado
ante las autoridades competentes y
debidamente calificados por su
formacidn y experiencia para realizar
Auditorias. La calificacién de un auditor
debe estar documentada.

17.3 El Patrocinador debe asegurarse
que las Auditorias del sistemay del
estudio clinico se realizan de acuerdo
con los procedimientos escritos que
describan qué y como auditar, la
frecuencia de las Auditorias; asi como
la formay contenido de los Informes de
las mismas.

17.4 El plany los procedimientos para
la Auditoria de un estudio clinico deben
establecerse en funcién de la
importancia de los datos a presentar
ante la Autoridad Reguladora, el
numero de sujetos, el tipoy la
complejidad del estudio clinico, el nivel
de riesgos para los sujetos de
investigacion y cualquier problema que
se identifique.

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.




Dice

Debe decir

Justificacion

17.5 Las observaciones y hallazgos del
auditor deben estar documentados.

17.6 Para preservar la independenciay
el valor de las Auditorias, la Autoridad
Reguladora puede solicitar el acceso a
un Informe de Auditoria de un estudio
clinico, solamente cuando exista
evidencia de un serio incumplimiento
de las Buenas Practicas Clinicas o
durante el curso de una demanda legal.

18. Indemnizacion del Sujeto de
Investigacion

18.1 El Patrocinador debe contar con
politicas y procedimientos que
describan el proceso de la
indemnizacién a la que legalmente
tiene derecho el/sujeto de
investigacion, en caso de lesiones
relacionadas con la ejecucion del
estudio clinico, debiendo cumplir con
las disposiciones sefialadas en la
Norma Oficial Mexicana referida en el
inciso 2.4 de este Proyecto de Norma.

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.

19. De la Institucién o Establecimiento
de Investigacion

19.1 La Institucion o Establecimiento
de Investigacién debe contar con la
documentacién legal para su
funcionamiento, acorde a las
actividades preventivas, diagndsticas,
terapéuticas, de rehabilitacion o
investigacion que realicen.

19.2 La Institucién o Establecimiento
de Investigacién debe contar con un
Responsable Sanitario.

19.3 La Institucion o Establecimiento
de Investigaciéon debe contar con la
infraestructura y equipamiento
necesarios acorde a las actividades y

19.3 La Institucion o Establecimiento
de Investigacién debe contar con la
infraestructura y equipamiento
necesarios acorde a las actividades y




Dice

Debe decir

Justificacion

procedimientos que describa el
Protocolo de Investigacion autorizado.
Estos espacios deben ser funcionales 'y
cumplir con las disposiciones
aplicables.

procedimientos que describa el
Protocolo de Investigacion autorizado.
Estos espacios deben ser funcionales y

cumplir con las disposiciones

aplicables. Do contar con parte de

19.4 El &rea de evaluacién clinica de los
Sujetos en investigacion, ademas de
contar con el equipamiento para
ejecutar las pruebas que describa el
Protocolo de Investigacion autorizado,
debe cumplir con las disposiciones
sefialadas en las Normas Oficiales
Mexicanas referidas en los incisos 2.2y
2.5 de este Proyecto de Norma.

Cambiar sujeto de investigacién por
participante de investigacion.

19.5 Elresguardo documental debe ser
en un area independiente de donde se
realicen otras actividades de la
Institucion o Establecimiento de la
Investigacion y contar con un acceso
controlado y restringido acorde a la
delegacion de tareas que indique el
Investigador(a) Principal. Dicha area
debe contar con medidas de seguridad
para evitar la destruccidon prematura de
los Documentos.

19.6 Elresguardo del Producto en
Investigacion debe ser en un area
independiente y exclusiva, con acceso
controlado y permitido Unicamente
para el miembro del equipo de
investigacion asignado conforme al
formato de delegacidn de tareas. Debe
contar con la infraestructura,
equipamiento e instrumentos de
monitoreo necesarios y exclusivos para
mantener las condiciones de
conservacion de los Productos en
Investigacién, descritas en el Protocolo

de Investigacion autorizado.




Dice

Debe decir

Justificacion

19.7 El area de laboratorio clinico debe
contar con la infraestructura,
equipamiento e insumos necesarios
para realizar la toma de muestras
biolégicas y la fase de procesamiento
segun lo especificado en el Protocolo
de Investigacién autorizado, debe
cumplir con las disposiciones
senaladas en la Norma Oficial
Mexicana referida en elinciso 2.3 de
este Proyecto de Normay con los
requisitos de bioseguridad inherentes.

19.7 El area de laboratorio clinico debe
contar con la infraestructura,
equipamiento e insumos necesarios
para realizar la toma de muestras
biolégicas y la fase de procesamiento
segun lo especificado en el Protocolo
de Investigacioén autorizado, debe
cumplir con las disposiciones
sefaladas en la Norma Oficial
Mexicana referida en el inciso 2.3 de
este Proyecto de Normay con los
requisitos de bioseguridad inherentes.
Esta area puede ser contratada con un
tercero por el investigador principal.

19.8 En caso de que el Protocolo de
Investigacién autorizado especifique
que las muestras bioldgicas seran
procesadas en sus fases analiticay
post-analitica en un laboratorio central
fuera del territorio nacional, debe
contar con el Permiso de salida del
Territorio Nacional de células y tejidos
incluyendo sangre sus componentesy
derivados, asi como otros productos de
seres humanos; ademas de cumplir
con las medidas

de bioseguridad que exige el manejo de
estas.

19.9 En caso de que el Protocolo de
Investigacidn autorizado especifique
internamiento a territorio nacional de
muestras biolégicas, debe contar con
el Permiso de internacion del Territorio
Nacional de células y tejidos
incluyendo sangre sus componentesy
derivados, asi como otros productos de
seres humanos ademas de cumplir con
las medidas de bioseguridad que exige
el manejo de estas.

19.10 Elresguardo de las muestras
biolégicas, debe ser en un area
independiente y exclusiva con acceso
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Justificacion

controlado y permitido Unicamente
para el miembro del equipo de
investigacion asignado conforme al
formato de delegacion de tareas. Debe
contar con la infraestructura,
equipamiento e instrumentos de
monitoreo necesarios y exclusivos para
mantener las condiciones de
conservacion de las muestras
bioldgicas, descritas en el Protocolo de
Investigacion autorizado.

19.11 Todos los equipos e instrumentos
involucrados en el estudio clinico,
deben estar calificados y calibrados por
organismos acreditados para este
efecto, ademas de contar con un
certificado de calibracion vigente.
Deben estar incluidos en un inventario y
cumplir con un programa de
mantenimiento preventivo, mismo que
debe ejecutarse conforme a las
especificaciones del fabricante.

19.12 Los instrumentos de monitoreo
de las condiciones ambientales de
conservacion deben estar ubicados de
acuerdo al mapeo de temperatura de
las areas de resguardo del Producto en
Investigacion y de muestras bioldgicas.

19.13 Debe contar con un sistema de
suministro energético ininterrumpido
para garantizar el funcionamiento
continuo de los equipos en las areas de
conservacion y almacenamiento de
Productos en Investigacidon y de
muestras bioldgicas. El nivel
tecnolégico y condiciones de
funcionalidad cumplirdn con las
normas ambientales correspondientes.

19.14 En caso de que el sujeto de
investigacion presente una urgencia

médica durante la intervencién de la




Dice
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investigacion, se debe contar con la
disponibilidad de recursos humanosy
de infraestructura, propios o
subrogados, para hacer frente a una
contingencia médica.

19.15 En el caso de que la Institucién o
Establecimiento de Investigacién
cuente con un area para la atencién de
urgencias, la infraestructuray
equipamiento deben cumplir con las
disposiciones sefaladas en la Norma
Oficial Mexicana referida en el inciso
2.5. Dicha area debe estar equipada
con un carro rojo o de paro
cardiorrespiratorio con insumosy
medicamentos con fecha de caducidad
vigente y acorde al riesgo asociado al
Protocolo de Investigacidn autorizado,
ademas de estar equipado con monitor
de signos vitales y desfibrilador
funcionales.

19.16 Las areas de almacenamiento
temporal de residuos peligrosos que se
generen en el la Institucidon o
Establecimiento de Investigacion
cumplirdn con las disposiciones
sefaladas en la Norma Oficial
Mexicana referida en el inciso 2.8.

20. Concordancia con Normas
Internacionales y Mexicanas

20.1 ICH E6 (R2). Guia para las Buenas
Practicas Clinicas del Consejo
Internacional para la Armonizacién de
Requerimientos Técnicos para
Productos Farmacéuticos de Uso
Humano.

21. Bibliografia

22.Vigilancia

La vigilancia del cumplimiento de esta
Norma corresponde a la Secretaria de
Salud, a través de la Comisién Federal

para la Proteccion contra Riesgos




Dice
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Sanitarios y a los gobiernos de las
entidades federativas en sus
respectivos ambitos de competencia.

23. Evaluacion de la conformidad

La evaluacién de la conformidad podra
ser solicitada por el representante legal
o la persona que tenga facultades para
ello, ante la autoridad competente o las
personas acreditadas y aprobadas para
tales efectos.

24.Vigencia

La presente Norma entrara en vigor a
los 180 dias naturales, contados a
partir de la fecha de su publicacién en
el Diario Oficial de la Federacion.
Ciudad de México a 27 de marzo de
2024.- El Comisionado Federal para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios y
Presidente del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion de
Regulaciéon y Fomento Sanitario,
Alejandro Ernesto Svarch Pérez.-
Rubrica.

25. Apéndice A (Normativo).
Documentos Esenciales

LOCALIZACION

INVESTIGADOR INSTITUCI
DOCUMENTO PROPOSITO ON PATROCINADO
O ESTABLECIMIENTO DE R
SALUD
Documentar que el Investiga
dor(a) Principal ha sido capa
A Manual del Investigador(a) y | citado en la informacién cie X X
sus actualizaciones. ntifica relevante y actualizad
areferente al Producto en In
vestigacion.
Protocolo de Investigacion
. Documentar el acuerdo entr
Enmiendas . . .
B e el investigador(a) y Patroci X X
Formato de Reporte de Cas
o nador.




Informacion proporcionada
al sujeto del estudio clinico:
Consentimiento Informado

y sus actualizaciones.

Documentar el FCI.

Toda informacion escritay s
us actualizaciones.

Documentar el proceso de e
ntrega de informacién del su
jeto.

Publicidad para el reclutami
ento y sus actualizaciones.

Documentar que las medida
s de reclutamiento son apro
piadas, han sido autorizadas
y No son coercitivas.

Aspectos financieros del est
udio clinico.

Documentar el acuerdo fina
nciero para el estudio clinic
o, entre el Patrocinador-

investigador(a) / Institucion
o Establecimiento de salud.

Péliza de seguro

Documentar los aspectos fi
nancieros para la indemniza
cion del sujeto en investigaci
on.

Contrato Investigador(a) / ¢
entro de investigacion y Patr
ocinador.

Contrato Investigador(a) / ¢
entro de investigaciony CR
0.

Contrato Patrocinadory CR
0.

Documentar los convenios o
contratos

Registros de los Comités an
te la Secretaria de Salud.

Garantizar que su integracié
n cumple con las disposicio
nes aplicables en materia de
investigacion para la salud.

Dictamen de los Comités.

Garantizar que el Protocolo
de Investigacion y sus enmie
ndas han sido dictaminadas
por los Comités.

Autorizacién del Protocolo d
e Investigacion y sus Enmie

ndas por la Autoridad Regul
adora.

Documentar que se ha obte

nido la autorizacién apropia

da de acuerdo a las disposic
iones aplicables en materia

de investigacion para la salu
d.




Acreditaciones académicas
del Investigador(a) Principal
y equipo de la investigacion.

Documentar las calificacion
es e idoneidad para realizar
el estudio clinico y/o el segui
miento clinico de los sujetos
en investigacion.

PNO para la ejecucion del P
rotocolo en investigaciény s
us actualizaciones.

Garantizar que se cumplen c
on los parametros descritos
en el Protocolo de Investigac
ion.

Formato de delegacion de t
areas.

Documentar que el investiga
dor(a) ha capacitado al equi
po de investigacion y se guar
dan los aspectos de confide
ncialidad del protocoloy ca
da uno de sus procesos dur
ante el estudio clinico.

Registros de seleccién de s
ujetos en investigacion.

Documentar el proceso der
eclutamiento de sujetos se
ha realizado con base en las
BPC.

Registro de inclusion de/suj
etos en investigacion.

Documentar la inclusién cro
nolégica de sujetos de inves
tigacion, acorde al nimero a
signado en el estudio clinico
y en cumplimiento a los crit
erios de inclusion.

Consentimientos informado
s firmados.

Documentar el proceso de o
btencidn de autorizacion de

acuerdo a la BPCy en cumpl
imiento a los requisitos legis
lativos

Lista de codigos de identific
acion de sujetos.

Documentar que el investiga
dor(a) / centro de investigaci
6n cumple con las condicio
nes de confidencialidad de L
os|sujetos asignados

Lista maestra de aleatorizac
ion.

Documentar el método de al
eatorizacion de la poblacién
en estudio clinico.

Procedimiento de decodific
acion de los estudios clinico
s enmascarados.

Documentar la apertura de |
a identidad del Producto en |
nvestigacion sin romperelc

egamiento para los restante

s tratamientos de los sujeto

s de investigacion.




Registros de entrada y salid
a de los Productos en Invest
igacion.

Documentar que la trazabili
dad de los productos en inve
stigacion se ha realizado en
condiciones seguras y es util
izado de acuerdo con el Prot
ocolo de Investigacion autori
zado.

Certificado de analisis de lo
s Productos en Investigacio
n.

Documentar la identidad, pu
rezay dosis de los Producto
s en Investigacion que seran
usados en el estudio clinico.

Manifiestos de entrega para
destruccion de Productos e
n Investigacion entregados
por el Instituto o Establecim
iento de Investigacion.

Documentar el manejo segu
ro de los Productos en Inves
tigacion en correspondencia
con la contabilidad de los pr
oductos utilizados.

Registro de obtencién, proc
esamiento y envio de muest
ras bioldgicas.

Documentar que la trazabili
dad de muestras bioldgicas

en condiciones de bioseguri
dad adecuadasy en cumpli

miento a las disposiciones a
plicables en materia de inve
stigacioén para la salud.

Documentos fuente

Documentar la existencia de
L sujetoy la integridad de los
datos recogidos en el estudi
o clinico. Incluir los docume
ntos originales relacionados
con el estudio clinico, el trat
amiento no médicoy la histo
ria clinica del sujeto.

Formato de Reporte de Cas
0.

Documentar la confirmacion
de los datos registrados.

(copia)

X
(original)

Documentacioén de las corre
cciones en los FRC.

Documentar todos los camb
ios adiciones o correcciones
hechas en el FRC de los dat
os inicialmente registrados.

(copia)

X
(original)

Notificacion de los Eventos
Adversos e Incidentes del In
vestigador(a) Principal al Pa
trocinador.

Cumplir con las acciones de
control de seguridad para lo
s sujetos en investigacion.




Notificacién de los Eventos
Adversos e Incidentes del P

Dar cumplimiento al Sistem

nico.

o clinico

Z . . a de Farmacovigilanciay Tec X
atrocinador a la Autoridad R . .
novigilancia.
eguladora.
Dar cumplimiento a las disp
AA Informes de investigacion, i | osiciones aplicables en mat X
ntermedios o anuales. eria de investigacion para la
salud.
. . Documentar que el centro e
Informe previo de Monitoreo . L
AB L. s adecuado para la ejecucio X
Clinico. . .
n del estudio clinico
Documentar que los procedi
Informe inicial y durante el | mientos del estudio clinico f
AC | Monitoreo Clinico| (carta de | ueron revisados con el Inves X
seguimiento). tigador(a) Principaly el equi
po de investigacion.
Documentar que se han co
mpletado todas las activida
. . des requeridas para el cierre
Informe final de Monitoreo . .
AD L. del estudio clinico y que las X
Clinico. .
copias de los documentos e
senciales estan guardadas e
n los archivos apropiados.
Documentar el proceso de vi
L gilancia que realiza el Patroc
AE | Informes de Auditoria ) o X
inador para el cumplimiento
del protocolo.
Documentar cualquier acuer
. . do o discusion relevante refe
Comunicaciones relevantes L, .
) o rente a la gestion, las desvia
diferentes a las visitasalos | . )
AF o . . | ciones del protocolo, la reali X
establecimientos de investi L . .
L zacion del estudio clinico, n
gacion e
otificacion de Eventos Adver
sos e Incidentes.
Informe final del investigado
AG r(a) al Comité de Etica en In | Documentar la finalizacién d
vestigacidony a la Autoridad | el estudio clinico.
Reguladora.
. . .| Documentar los resultados
Informe final del estudio cli . . .
AH e interpretaciones del estudi X

Comentarios generales:




El anteproyecto no considera nada acerca de consideraciones para “Uso compasivo”
Sugerimos incluir que de acuerdo al REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE INVESTIGACION PARA LA SALUD.

Sugerimos incluir que los estudios de extension o rollover no requieren autorizacion
regulatoria o pasan por revisidon expedita, para no impactar la continuidad de los
participantes en tratamiento.



