Contacto CONAMER A Q)_BLQ\" i?)ODDZQO'% %

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

Enviado el: jueves, 20 de marzo de 2025 02:42 p. m.

Para: Contacto CONAMER

Asunto: Comentarios al expediente 02/0007/130325 de la Secretaria de Salud
Marca de seguimiento: Seguimiento

Estado de marca: Completado

H. Autoridad y expertos,
PRESENTE

Me permito compartir mis sugerencias al expediente 02/0007/130325 con respecto al ACUERDO POR EL QUE
SE ESTABLECEN LOS CRITERIOS PARA LA AUTORIZACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN SERES
HUMANOS QUE CUENTEN CON LA AUTORIZACION PREVIA POR UNA AUTORIDAD REGULADORA
EXTRANIJERA, y aprovecho para reconocer el valioso esfuerzo y la importancia que le han dado a la
investigacion clinica en México.

Atte.

Dr. Abdieel Esquivel

Miembro Vocal del Comité de Investigacidn del Centro "Innovacién y Desarrollo de Estrategias en Salud, IDEaS
SA de CV"

Registro COFEPRIS: 23 CI 09 012 025.
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Articulo 2

IV. Confianza:
Acto por el cual
COFEPRIS puede
considerar y dar peso
significativo a las
evaluaciones
realizadas por una
Autoridad
Regulatoria
Extranjera
Equivalente
confiable, como
referencia Unica o
complementaria, para
sus decisiones.

Articulo 2

IV. Confianza: Acto
condicional por el cual
COFEPRIS puede
considerar y-dar-pese
significativo-a-las
evaluaciones realizadas por
una Autoridad Regulatoria
Extranjera Equivalente
confiable, como referencia
Unica o complementaria,
para sus decisiones.

Proporcionar
mayor claridad
al regulado
sobre el tipo de
acto que
empleard la
autoridad
sanitaria. En los
principios de
legalidad del
acto
administrativo
publico existen
diferentes tipos,
por lo tanto,
clarificar que €l
acto de
“confianza” es
condicional al
cumplimiento
de requisitos
previos,
proporcionara
una definicién
basado en un
criterio de
seguridad,
legalidad,
voluntad y
minimizando la
arbitrariedad.
La frase “y dar
peso
significativo” es
subjetiva al
orden
normativo. Se
sugiere
eliminarla.

1.

Pérez-Dayar
A., Teoria
general del
acto
administratiy
Ed. Porrtia
2016, pag. 9




Articulo 2

X. Reliance:
El acto por el cual la
autoridad regulatoria
de una jurisdiccion
toma en cuenta y da
un peso considerable
a las evaluaciones
realizadas por otra
autoridad regulatoria
o institucion
confiable, 0 a
cualquier otra
informacion
confiable, para tomar
su propia decision.
La autoridad que
recurre a las
decisiones de otras
autoridades sigue
siendo responsable
de las decisiones
adoptadas y debe
rendir cuenta de
ellas, incluso cuando
se basa en las
decisiones,
evaluaciones e
informacion de otros.

Articulo 2

X. Rehanee
Confianza: El acto
condicional por el cual la
autoridad regulatoria de una
jurisdiccion toma en cuenta
wda-un-pese considerable

a las evaluaciones
realizadas por otra
autoridad regulatoria o
institucion confiable, o a
cualquier otra informacion
confiable, para tomar su
propia decisién. La
autoridad que recurre a las
decisiones de otras
autoridades sigue siendo
responsable de las
decisiones adoptadas y debe
rendir cuenta de ellas,
incluso cuando se basa en
las decisiones, evaluaciones
e informacién de otros.

2. Proporcionar
mayor claridad
al regulado
sobre el tipo de
acto que
empleara la
autoridad
sanitaria. En los
principios de
legalidad del
acto
administrativo
publico existen
diferentes tipos,
por lo tanto,
clarificar que el
acto de
“confianza” es
condicional al
cumplimiento
de requisitos
previos,
proporcionara
una definicion
basado en un
criterio de
seguridad,
legalidad,
voluntad y
minimizando la
arbitrariedad.

3. La frase “y dar
un peso
considerable” es
subjetiva al
orden
normativo. Se
sugiere
eliminarla.

1.

Pérez-Dayar
A., Teoria
general del
acto
administrati’
Ed. Porrda
2016, pag. 9




Articulo 5.

II. Que cuenten con
disefios de ensayos
no adaptativos o con

disefios que no
permiten cambios

planificados o que no

correspondan a

protocolos maestros;

Articulo 5.

No estan definidos los
criterios en el articulo 2:

1. Ensayos no
adaptativos

2. Ensayos que
no permiten
cambios
planificados

3. Ensayos que
no
corresponden
a protocolos
maestros

1.

Es probable que
la ausencia de
criterios pueda
causar
confusién al
regulado sobre
la aplicabilidad
del acuerdo en
la solicitud de
aprobacion del
protocolo
clinico. Por
ejemplo, una
enmienda puede
considerarse
como cambio
planificado
cuando sea
requerido de
acuerdo a los
PNO yen
general, las
investigaciones
clinicas
presentan al
menos una
enmienda /estos
no entrarian en
el acuerdo?

Se sugiere a la
H. Autoridad
nos pueda
brindar claridad
en esta fraccion.

ICH E20
ICH E6 R(2)
ICH E8 R(1)




Articulo 5.

I11. Que
correspondan a las
siguientes areas de
investigacion:
Oncologia,
Endocrinologia,
Cardiologia,
Reumatologia,
Alergologia,
Neurologia,
Dermatologia,
Neumologia,
Gastroenterologia,
Hematologia,
Oftalmologia y
Nefrologia y/o que
aborden patologias
de alto impacto
epidemiolégico en
México como
Diabetes Mellitus,
Hipertension, Cancer
de pulmon,
Melanoma, Cancer
de Colon, Linfoma
de células B, o
aquellas que por sus
caracteristicas la
Secretaria pudiera
considerar de alto
impacto.

Articulo 5.

I1I. Que eorrespondan-alas
S BN : i

que aborden patologias de
alto impacto
epidemioldgico en México,
incluyendo las
enfermedades de baja
prevalencia o eeme

Dial Mellitus,

i TRy 1

de-Colon, Linfoma-de
eélulasB;-e aquellas que
por sus caracteristicas la
Secretaria pudiera
considerar de alto impacto
social.

Se sugiere
respetuosamente
ala H.
Autoridad que
elimine del
acuerdo el
criterio de
“reliance” por
especialidad
médica o
enfermedad
especifica
porque el
acuerdo puede
interpretarse
como restrictivo
ala
investigacion
clinica. El
acceso a
terapias de
investigacion
siempre se
busca que sea
en beneficio de
los pacientes.
Por ejemplo, el
acuerdo es un
area de
oportunidad
porque existen
enfermedades
de baja
prevalencia, que
no son de
impacto
epidemiolégico
en México y no
estan en la lista
de
especialidades
sugerida, pero
son de enorme
impacto social,
por lo tanto,
atraer la
solicitud de
investigacion de
nuevas terapias
para este grupo
de pacientes, a

No aplica




mi juicio, debe
ser prioritario
para el pais.




Articulo 7

II1. Copia en
inglés y traduccion al
espaifiol del Protocolo
y Manual del
investigador con los
cuales se obtuvo la
autorizacion de
conduccion (solo se
requerira que la
version en espatfiol
cuente con la
aprobacion de los
respectivos comités
en México).

Articulo 7

I11. Copia en inglés y
traduccion al espafiol del
Protocolo y Manual del
investigador con los cuales
se obtuvo la autorizacién de
conduccion (solo se
requerird que la versién en
espaiiol cuente con el
dictamen favorable la
aprebaeién de los
respectivos comités en
Meéxico).

Los comités de
éticay de
investigacion no
aprobamos
protocolos, en
su lugar,
emitimos
dictamenes
favorables,
desfavorables o
condicionados.
El acto de
aprobacion es
exclusivo de la
autoridad
sanitaria.

Guia Nacional para la
Integracion y el
Funcionamiento de los
Comités de Etica en
Investigacion, 2018, pag 27




