INSTITUTO NACIONAL DE
CIENCIAS MEDICAS
Y NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN

Ciudad de México, a 30 de abril de 2018.

CIRCULAR

A los Investigadores Principales:

Oficio No. MC/565/2018

Para dar cumplimiento al articulo 64 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion en
Salud, y de acuerdo con los numerales 8.7, 8.8, 8.9 y 8.10 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012
que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos y

que a continuacién transcribo:

“8.7 El titular de la institucion o establecimiento, debe notificar a la Secretaria, cualquier efecto
adverso derivado de la maniobra experimental, en un plazo maximo de 15 dias habiles contados a partir de
su presentacion, que incluya las medidas de atencién adoptadas, las secuelas identificadas, asi como un
informe detallado sobre el estado fisico del paciente, en el que se mencione si se encuentra libre de todo riesgo
hasta el momento de la notificacion”.

“8.8 EI ftitularde la institucion o establecimiento, los Comités de Investigacién, Eticaen la
Investigacion, Bioseguridad o el investigador principal, deberan ordenar la suspension o cancelacion inmediata de
la investigacion, ante la presencia de cualquier efecto adverso severo, que se constituya en impedimento ético
o técnico para continuar con el estudio, acerca de lo cual, debera notificar a la Secretaria, en forma detallada, con la
oportunidad que se indica en el numeral 8.7. En tal caso, la reanudacién de la investigacion requerira de una nueva
autorizacion”.

“8.9 El investigador principal, deberd informar al Comité de Eticaen la Investigacidn, de todo efecto
adverso probable o directamente relacionado con la investigacion. Asimismo, debera informar a dicho Comité con
la periodicidad que la misma establezca, sobre la ausencia de efectos adversos en los proyectos o protocolos
de investigacion que estén bajo su responsabilidad”.

“8.10 Las reacciones o efectos adversos graves o letales deben ser reportados inmediatamente a
la Secretaria. En los casos de sospecha de efectos adversos por medicamentos se debe observar lo que sefialala
Norma Oficial Mexicana, referida en el numeral 3.2 de esta norma”.

Asi como para cumplir con los tiempos de notificacién de los criterios denominados: EVENTO ADVERSO (EA),
SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTO (SRAM), REACCION ADVERSA A UN

MEDICAMENTO

(RAM)

y EVENTO SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLE A LA VACUNACION O

INMUNIZACION (ESAVI) que establece la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y
Operacién de Farmacovigilancia, en la tablas 1 y 2 que a continuacion se detallan:

Tabla 1. Tiempos de nottflcamon de los EA, SRAM y RAM.

Criterio

Notificaclén,Esponiéﬁeal
estimulada

‘Notificacion de estudios clinicos |,
il, lll, IV que no sean de -
-Farmacovigilancia (incluye
bicequivalencia y
biocomparabilidad)

Notificacion de Estudio o
Programa de
Farmacovigilancia

SRAM o EA Grave

7 dias naturales maximo

7 dias naturales maximo**

7 dias naturales maximo

SRAM o EA No Grave

90 dias naturales méximo

Notificacion al final del estudio

90 dias naturales méximo

Dos casos graves
o mas, semejantes en
el mismo lugar, con
el mismo medicamento
y del mismo lote.

Inmediatamente, sin exceder 48
horas

Inmediatamente, sin exceder 48
horas

Inmediatamente, sin exceder
48 horas

Falta de eficacia

15 dias naturales maximo

Notificacion
de Literatura Cientifica

30 dias naturales maximo

* El Dia Cero es el dia en que el responsable de notificar tiene conocimiento del caso.
** Los casos graves que sucedan en el extranjero solo deberan incluirse en el reporte de seguridad final del
estudio (sdlo en caso de que el estudio tenga un centro de investigacion en México).
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8.1.11.1 Los tiempos de envio de la informacion en territorio nacional al CNFV de los ESAVI se establecen en la
siguiente tabla:

Tabla 2. Tiempos de notificacion de los ESAVI.

S E s e T e
=i 2:"-";?;;‘22 Notificacién | Registro Sanitario esiﬁg:;gc;?r:?é‘ogi il Notificacion de
Criterio. (s8I ste?n:rN ol espontanea (CEFY, | . osus 'y IV que no sean’ do Estudio o Programa
; de Salud) CIFV, C!C,__UF\J‘)‘-“*‘! representantes Farmacovigilancia de Fa\_rmacqwgtlancia
= legales ? : : :
Inmediatamente i . f : ;
: ! 7 dias habiles Inmediatamente, sin . _— — Inmediatamente, sin
ESAVI Grave sin e;g?ad:r 48 i axceder 48 horas* 7 dias habiles maximo exceder 48 horas
ESAVI No Grave 7 dla§ hablies 15 dia's !‘lébiles 15 dia's _héhiles. Notificacion a final del 7 dias habiles maximo
maximo maximo maximo estudio
Dos casos graves o
mas, semejantes  en | Inmediatamente, . . . . . i ; ;
: ; Inmediatamente, sin | Inmediatamente, sin Inmediatamente, sin Inmediatamente, sin
el mismo lugar, conla sin exceder 48
. exceder 48 horas exceder 48 horas exceder 48 horas exceder 48 horas
misma vacunay del horas
mismo lote.
Falla de eficacia 15 dias naturales maximo
Nolificacién . -
deliteratura Cientifica i Bl iR i

* El Dia Cero es el dia en que el responsable de notificar tiene conocimiento del caso.

** Tiempo para entregar informaciéon disponible. Cuentan con un periodo dentro de los 15 dias naturales para entregar el reporte
completo a partir del Dia Cero. Los casos graves que sucedan en el extranjero sélo deberan incluirse en el reporte de seguridad final del
estudio (sélo en caso de que el estudio tenga un centro de investigacion en México).

*** CEFV: Centro Estatal de Farmacovigilancia; CIFV: Centros Institucionales de Farmacovigilancia; CIC: Centros
Institucionales Coordinadores de Farmacovigilancia y UFV: Unidad de Farmacovigilancia

Les solicitamos a los investigadores principales que realizan estudios clinicos en sujetos de investigacion
ingresados en el Instituto, que en el supuesto de que los pacientes desarrollen Eventos Adversos Serios (EAS),
incorporen en su reporte a los Comités de Investigacién y Etica en Investigacion, copia del aviso de EAS que
enviaron a la COFEPRIS. El texto de las normas oficiales mexicanas citadas y las guias que de ellas derivan,
se pueden consultar en la seccion Comité de Investigacion, liga:
http://www.innsz.mx/opencms/contenido/investigacion/
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