Comision Nacional de Bioética
SALUD Direccion de Comités de Bioética
S,
CONBIOETICA

Ciudad de México, a Ol de junio de 2020.
Comunicado No. 009 COVID-19

ASUNTO: AMPLIACION DE LA SUSPENSION DE TRAMITES VY
FUNCIONAMIENTO DE LOS CEl DURANTE EL
PERIODO DE REAPERTURA DE LAS ACTIVIDADES
SOCIALES, EDUCATIVAS Y ECONOMICAS.

A TODOS LOS INTERESADOS:

En relaciéon con el periodo de reapertura de las actividades sociales, educativas y econdmicas'?
la ampliaciéon de la suspension de plazos y términos legales para la Secretaria de Salud? las
medidas dirigidas a mitigar y controlar los riesgos para la salud que implica la enfermedad por
el virus SARS-CoV2 (COVID-19); la Jornada Nacional de Sana Distancia implementada desde el
23 de marzo; y el pronunciamiento del Consejo de Salubridad General“, asi como con la
normatividad vigente aplicable a los CEl, se les informa:

DE LA SUSPENSION DE LOS TRAMITES RELACIONADOS CON LOS COMITES DE ETICA EN
INVESTIGACION

Se actualizan y extienden las acciones respecto a la suspensidén de los tramites relacionados
con los CEIl del 26 de marzo hasta la emisiéon de un nuevo Acuerdo que se publique en el
Diario Oficial de la Federacién, por lo que:

1. Se suspende la atencién de consultas telefénicas; sin embargo, podran dirigir sus dudas
y comentarios a los siguientes correos electronicos:

Asuntos Direccion habilitada

Dudas en general, asi como tramites de

- o, I cei.conbioetica@salud.gob.mx
registro, renovacion y modificaciones

Informes anuales, acuses de informe

. o . seguimiento.cei@salud.gob.mx
anual y visitas de supervision abiertas = @ =

2. Se suspende la recepcidn presencial de solicitudes de registro para nuevos Comités de
Etica en Investigacion (CEI), renovacion de registro, modificaciones al registro y respuestas
a requerimientos derivados de las solicitudes de Registro de CEl.

Para las solicitudes de registro o renovacién de Comités de Etica en Investigacion, asi
como documentacion asociada a estos que se reciba por paqueteria, se consideraran
como dias inhabiles el periodo antes referido, por lo que para computar los términos se
indicara como fecha inicial la que indique el acuerdo que finalice la suspension.

3. Se suspende la notificacién (entrega) de las resoluciones derivadas de los tramites de
registro, renovacioén y modificaciones de CEl, todas las solicitudes ingresadas en el
periodo antes referido o cuya resolucion esté pendiente, se consideraran “en
evaluacién”.
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4. Los CEl cuya vigencia concluya en el periodo antes referido, podran seguir funcionando
y enviar sus solicitudes de renovacién via paqueteria. A partir del 08 de junio de 2020, la
Comision sefalara, en el listado de CEl registrados publicado en su pagina web
(https://www.gob.mx/salud/conbioetica/articulos/comites-de-etica-en-investigacion-
140023), las solicitudes de renovacion que ingresadas y que estén pendientes de resolucion.

5. Losinformes anuales pendientes de presentar por los Comités de Etica en Investigacion
con registro vigente seguiran recibiéndose por el area de seguimiento a CEl en formato
electrénico y los acuses correspondientes se enviardn una vez concluida la evaluacién de
la informacion.

DEL FUNCIONAMIENTO DE LOS COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION DURANTE LA EMERGENCIA
SANITARIA

6. A partir del 03 de mayo de 2020 y hasta la emision de un nuevo Acuerdo que se
publique en el Diario Oficial de la Federacién, para la evaluacién de todos protocolos
iniciales que reciban, los Comités de Etica en Investigacién podran sesionar de forma
extraordinaria por medios digitales bajo la modalidad de videoconferencia (la modalidad
de chat y/o correos electrénicos no son aceptables para llevar a cabo las sesiones del

mité).

7. Cuando se trate de la evaluacién de investigaciones relacionadas con potenciales
medicamentos, vacunas o dispositivos médicos para el tratamiento de COVID-19, el Comité
de Etica en Investigaciéon debera atenderlas de manera inmediata. Al respecto, se solicita
informar a esta Comisiéon Nacional de Bioética los datos generales de dicha evaluacion
(considerados en el formato listado de protocolos) al correo: cei.conbioetica@salud.gob.mx

8. Los CEl deberan reforzar las medidas de seguimiento a protocolos activos en donde los
pacientes presenten comorbilidades contraindicadas para el COVID-19 o con sistemas
inmunolégicos comprometidos (por los medicamentos en estudio o la condicién médica
en si misma).

9. El Comité de Etica en Investigacion deberd evaluar y dar seguimiento oportuno a los
reportes de eventos adversos serios, desviaciones al protocolo, asi como acciones
implementadas por el investigador principal durante la contingencia, especialmente
cuando se detecte que los sujetos participantes son portadores del virus SARS-CoV2
(COVID-19) o que la poblacién de estudio es especialmente vulnerable al mismo. Por
razones de seguridad podran suspender o cancelar la investigacién con el respectivo aviso
al cuerpo directivo de la institucidon y a la autoridad sanitaria federal.

10. Las enmiendas al protocolo de investigacion que impliquen modificaciones a los
procedimientos deberdn asegurar la maxima proteccion para los sujetos, especialmente
en los casos donde presentan comorbilidades contraindicadas para el COVID-19 o con
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sistemas inmunoldgicos comprometidos y asegurar que los gastos adicionales que
impliguen sean cubiertos con el presupuesto de la investigacion.

Cuando sea posible se recomienda suspender temporalmente el reclutamiento de nuevos
pacientes o extenderlo hasta concluir la contingencia por COVID-19, con el objetivo de
disminuir los riesgos potenciales a los sujetos de investigacion y personal involucrado en el
estudio.

Cabe mencionar que, en caso de los CEl que den seguimiento a ensayos clinicos en
desarrollo, deberdn considerar las “Medidas extraordinarias en relacion a estudios clinicos
ante la pandemia del COVID-19" emitidas por la COFEPRIS el 21 de abril de 2020.

Al respecto, como en cualquier otra enmienda o modificacion, los CEl podran aprobarla; sin
embargo, es la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
es la agencia sanitaria que podra emitir la autorizacién correspondiente para iniciar su
desarrollo, tal como estd previsto para los casos previstos seflalados en la Ley General de
Salud y el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

*IMPORTANTE: El término de la suspension de términos y plazos legales lo establecerd la Secretaria de
Saludy se hard de su conocimiento cuando ocurra, a través de la pagina web de la Comision
Nacional de Bioética.

Atentamente

DIRECCION DE COMITES DE BIOETICA
CoMISION NACIONAL DE BIOETICA

ENLACES A REFERENCIAS:

1 ACUERDO por el que se establece una estrategia para la reapertura de las actividades sociales, educativas y econémicas, asi como un sistema de semaforo
por regiones para evaluar semanalmente el riesgo epidemiolégico relacionado con la reapertura de actividades en cada entidad federativa, asi como se
establecen acciones extraordinarias (DOF 14-05-2020)

2 ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se establece una estrategia para la reapertura de las actividades sociales, educativas y econdmicas,
asi como un sistema de semaforo por regiones para evaluar semanalmente el riesgo epidemiolégico relacionado con la reapertura de actividades en cada
entidad federativa, asi como se establecen acciones extraordinarias, publicado el 14 de mayo de 2020. (DOF 15-05-2020)

3 ACUERDO por el que se modifica el numeral primero del Acuerdo por el que se establece la suspensién de plazos y términos legales en la practica de
actuacionesy diligencias en los procedimientos administrativos que se desarrollan ante la Secretaria de Salud, sus unidades administrativas y érganos
administrativos desconcentrados, publicado el 26 de marzo de 2020. (DOF 29-05-2020)

4 ACUERDO por el que se modifica el similar por el que se establecen acciones extraordinarias para atender la emergencia sanitaria generada por el virus
SARS-CoV?2, publicado el 31 de marzo de 2020. (DOF 21-04-2020).
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