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Datos del establecimiento

Nombre del propietario o razén social: Health Pharma Professional Research S.A. de C.V.

Denominacion del establecimiento: Health Pharma Professional Research
Domicilio del establecimiento
Calle: Avenida Insurgentes sur 662, piso 3

Colonia y/o localidad: Del Valle
Caédigo postal: 03100
Ciudad, delegaciéon o municipio: Benito Judrez

Entidad federativa: Ciudad de México

Comité registrado

Comité de Etica en Investigacion de Health Pharma Professional Research

Registro nimero

CONBIOETICA-09-CEI-006-20220905

INICIO DE VIGENCIA LA PRESENTE CONSTANCIA DE REGISTRO SERA VALIDA SIEMPRE Y CUANDO NO
05 SEPTIEMBRE 2022 SEAN MODIFICADAS LAS CONDICIONES EN LAS QUE FUE EXPEDIDA
VIGENCIA
3 ANOS

CON FUNDAMENTO EN EL
ARTICULO 41 BIS, FRACCION II; ¥
DisposICION DECIMO SEGUNDA

DE LAS DISPOSICIONES
GENERALES PARA LA INTEGRACION
¥ FUNCIONAMIENT® DE LOS PATRICIO JAVIER SANTILLAN DOHERTY

COMITES DE ETICA EN CoOMISIONADO NACIONAL DE BIOETICA
INVESTICACION Y SE ESTABLECEN

LAS UNIDADES HOSPITALARIAS QUE| o oL )
DEBEN CONTAR CON ELLOS Dlsposmlon QECIMQ SEGUNDA del Acuerdo por el q;x’e se modllflca el'dlverso por el que se

emiten las Disposiciones Generales para la Integracion y Funcionamiento de los Comités

de Etica en Investigacion y se establecen las unidades hospitalarias que deben contar con

FECHA DE VENCIMIENTO ellos, de conformidad con los criterios establecidos por la Comisién Nacional de Bioética,
05 SEPTIEMBRE 2025 publicado el 31 de octubre de 2_012. el c_u_al fue publlcado.gl 10 de diciembre de 2020 en el
Diario Oficial de la Federacion.

ESTE REGISTRO DEBERA EXHIBIRSE EN LUGAR VISIBLE EN EL ESTABLECIMIENTO, Y DE SER EL CASO, EN LA PAGINA
DE INTERNET DEL ESTABLECIMIENTO
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La constancia de registro nimero CONBIOETICA-09-CEI-006-20220905 Unicamente tiene validez bajo las siguientes
condiciones:

*  EI CEl se instald bajo la responsabilidad del director o titular del establecimiento que lleva a cabo actividades de
investigacion en seres humanos. =

* El CEl debera evaluar y dictaminar, desde el punto de vista ético, los contenidos que se presenten en la
investigacion y su integridad cientifica. Dicha evaluacién se deberd llevar a cabo de forma transparente,
independiente, competente, oportuna, de calidad, y libre de cualquier influencia (institucional, profesional y/o
comercial) indebida.

* La investigacion que apruebe el CEl deberad adaptarse a los principios cientificos y éticos que la justifican,
especialmente en lo que refiere a su posible contribucion a la solucion de problemas de salud y al desarrollo de
los nuevos campos de la ciencia médica en cumplimiento a la normatividad nacional aplicable. Se recomienda
que el CEl evalue como maximo 60 protocolos al afo.

* El CEI debera dar seguimiento a las investigaciones aprobadas, observando que en las acciones directamente
relacionadas con los participantes en la investigacion no se vulneren su integridad, seguridad, dignidad y
derechos.

* La participacion de todos los integrantes del CE| tendra caracter honorifico.

* Los gastos de operacion del Comité,deberdn ser financiados por el Establecimiento, sin que ello signifique un
conflicto de interés en las funciones del Comité.

. Para poder cumplir con sus responsabilidades, los integrantes del CEl deberan tener la experiencia y
conocimientos en el campo de las investigaciones que revisa. En la integracion debe existir un balance de
integrantes con conocimientos cientificos, metodoldgicos, filosoficos, bioéticos y legales y se considerara la
perspectiva de los representantes del nucleo afectado o de los usuarios de los servicios de salud.

* Es requisito fundamental para el funcionamiento del CEl que los integrantes del Comité deliberen libres de
conflictos de interés hacia los investigadores y/o patrocinadores.

* Los apoyos de fuentes externas que reciba el establecimiento por evaluar protocolos, no podran ser otorgados
directamente a ninguno de los integrantes del CEl. Las evaluaciones del Comité no deben significar ganancias
financieras para éste.

* Es responsabilidad del establecimiento, en el que se realice la investigacion, proporcionar atenciéon médica al
sujeto de investigacion que sufra algun dafo o presente cualquier evento adverso relacionado directamente con
la investigacion, sin perjuicio de la indemnizacion que legalmente corresponda; por lo que debera contar con
infraestructura y capacidad resolutiva suficiente, o en su caso proporcionar la atencién médica a través de terceros.

\

*  El establecimiento debera contar con infraestructura suficiente para garantizar la capacidad técnica, material,
humana y financiera, asi como las instalaciones, equipo y tecnologia para realizar las pruebas, estudios y ensayos
y demas actividades necesarias para llevar a cabo investigaciones en seres humanos, respetando los derechos
humanos y la dignidad de los sujetos participantes en la investigacion.

* ¢/ Lainvestigacion solo podra realizarse por profesionales de la salud con conocimiento y experiencia, para cuidar la
integridad del ser humano bajo la responsabilidad de una institucién de atencién a la salud que actte bajo la
supervision de las autoridades sanitarias competentes.

El incumplimiento de las condiciones antes sefaladas deja sin validez la constancia de registro emitida. De
conformidad con el articulo 100 de la Ley General de Salud quien realice investigacion en seres humanos en
contravencion a lo dispuesto en la Ley y demas disposiciones aplicables, se hara acreedor de las sanciones
correspondientes
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