Health Pharmas

Centro de Investigacién Clinica

Ciudad de México a 21 de diciembre del 2022

CUOTAS POR REVISION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN SALUD 2023
Comité de Etica en Investigacién y Comité de Investigacién
Por este medio Health Pharma Professional Research S.A. de C.V. comunica los costos de recuperacién

establecidos por la institucién para el afo 2023 correspondiente a revisidn de protocolos de investigaciéon en seres
humanos, cabe mencionar que los montos mencionados son por la revisién de ambos comités.

Concepto Monto

Dictamen Inicial $75,000.00 MXN

Corresponde a los servicios de revision por los comités de evaluacion del paquete de documentos, considerando una
reunién oficial del comité de ética en investigacion y una sesion oficial del comité de investigacion para evaluacién de un
protocolo de investigacion en seres humanos.
Incluye:
e Respuesta en documento oficial con reporte de los comités.
e Certificacion de documentos fuente aprobados.
e Seguimiento de 12 meses a reportes del investigador principal con respuestas oficiales por escrito
institucionales.
e Resguardo de archivo de los documentos generados en instalaciones y plataformas institucionales durante
la fase regulatoria, activa y durante 5 afios después del cierre del estudio.
e Atencién a necesidades del investigador y sujetos de investigacién en oficina, lineas telefénicas y correo
electrénico institucional.

Enmiendas $32,000.00 MXN

Corresponde a los servicios de revision por los comités de evaluacion, en sesién oficial de cada uno de ellos, de las
modificaciones a documentos centrales previamente dictaminados por los comités: Protocolo clinico, formatos de
consentimiento informado, manual(es) del investigador
Incluye:
e Respuesta en documento oficial con reporte de los comités.
e Certificacion de documentos fuente aprobados.

Material Adicional $29,000.00 MXN

Corresponde a los servicios de revisidn por los comités de evaluacidn en sesidn oficial de cada uno de ellos, de cualquier
documento que requiera dictamen y que deba ser revisado por solicitud del investigador en una sesién oficial adicional
Incluye:
e Respuesta en documento oficial con reporte de los comités.
e Certificacion de documentos fuente aprobados.

Renovacion $60,000.00 MXN

Corresponde a los servicios de revision por los comités de evaluacién en sesién oficial de cada uno ellos para la evaluacion
del informe anual, revisién de expediente y tableros de control del protocolo de investigacion
Incluye
¢ Dictamen en documento oficial con reporte de los comités.
e Seguimiento del protocolo de investigacion por 12 meses adicionales
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