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Datos del establecimiento

Nombre del propietario’o razén social.  Investigacion Bioméd i;:a para el Desarrollo de Farmacos, S.A. de CV.

T

Denominacion del establecimiento; investigacion Biomedica para el Desarrolflo de Farmacos

: Calle:

Domicilio del-establecimiento

Colonia y/o localidad:

Codigo postal:

Ciudad, delegacién o municipio: Zépﬁ@ah;ﬂ‘_ _

Entidad federativa: J_ . Jalisco:

E .Comlte reglstrado

Comlte de Etica en Investngac;on del Investlgamon Buomedlca para eI
Desarro!lo de Farmacos -

Reglstro ndmero =

INICIO DE VIGENCIA | LA PRESENTE CONSTANC!A DE REGISTRO SERA VALIDA SIEMPRE Y CUANDO NO
05 MAYO 2020 :

VIGENCIA

3af0S
CON FUNDAMENTO EN EL-E
ARTICULO 4] BIS, FRACCION iy .
DISPOSICION DECIMOSEGUNDA | = = i 7 G e 3 L SIS
[ BsToELAS Dlsp?smowﬁsé . . . o PATRICIO JAVIER SANTILLAN DOHERTY:
ENERALES PARA LA INTEGRACIGN| e e Z N A . :
¥ FUNCIONAMIENTO DE 108 . COMISIONAD(? NACIONAL DE B{OET!CA

~ COMITESDEETICAEN  f L e
“INVESTIGACION ¥ sE EstasLEceN [ Disposicion DECIMO SEGUNDA BIST del Acuerdo por el quie se modifica el diverso por el que
LAS UNIDADES HOSPITALARIAS QUE| € emiten {as Disposiciones Generales para la Integracion y Funcionamiento de los Comités

de Etica en Investigacién y &e establecen las Unidades hospitalarias que deben contar cory~

DEBEN CONTAR CON ELLOS
lles, de conformidad con ios criterios establecidos por la Comision Naciona! de Bioética,
FECHA DE VENCIMIENTO | €O . n .
publicade el 31 de octubre de 2012, el cual fue publicado el 10 de diciembre de 2020 en e

04 MAYO 2023 Diario Oficial de la Federacion.

ESTE REGISTRO DEBERA EXHIBIRSE EN LUGAR VISEBLE EN EL ESTABLECIMIENTO, e DE SER EL CASO, EN LA PAGINA
- DE INTERNET DEL ESTABLECIMIENTO

.
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La constanma de registro numero CONBIOETICA-14-CE{-006-20170504 Unicamente tiene validez bajo tas
5|gu|entes COﬂdlCIOhes .

*+  FEiICElse mstalo bajo la responsabitidad det director o titular def establecimiento que fleva a cabo actividades
de mvest;gamoﬁ en seres Humanos.

EI CEl deberd evaluar y dictaminar, desde el punto de vista ético, los contenidos que se presenten en la
investigacion y su integridad cientifica. Dicha evaluacién se deberé llevar a cabo de forma transparente,
independiente, competente, oportuna de- calldad ¥ Irbre de cualquier influencia (institucional, profesidgnal
vio comerclal) indebida. \

*  La investigacion que apruebe el CEl debera adaptarse a los principios CientIfICOS y éticos que la Justlftcan
especialmente en la gue refiere a-su posible contribucion a la solucién de problemas de salud vy al desarrollo
de fos nuevos campos de la ciencia médica en cumplimiento a la normatividad nacional aphcabEe Se
recoriienda que el CEl evalte como maxima 60 protocolos al afio. :

-

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

« la participacion de todos los integrantes del CEl tendra caracter honorffico.

5
»  los gastos de operacion del Caomité deberan ser financiados por él Establec1m|ento sin que’ eIEo signifique ,
un conflicto de interés en las funcnones del Comlte : ‘

)
+  Para poder cumplir con sus responsabilidades, Eos integrantes del CEl deberan tener la experiencia y
wconocnm;entos en el ca%po de las investigaciones que revisa. En la integracién debe existir un balande de
‘integrantes con conocimientos cientificos, metodolégicos, filoséficos, bioéticos v legales y se considerard ia .
perspectiva de los representantes del nlcleo afectado o de los usuarios de }os servicios de salud.

+  Esrequisito fundamental para el funcuonamlento del CEl que los integrantes del Comité del:beren libres de
conflictos de thres hacia los mvestlgadores yfo patrocmadores < E

+  lLos apoyos de fuentes externas ‘gue reciba ef establemmrento por evaluar protocolos, no podran ser

otorgados directamente a ninguno de los |ntegrantes del CElLas evaluaciones del Comité no deben
significar ganancias financieras para éste. I

+  Esresponsabilidad del estabiemmlento en el que se realice la investigacion, proporcionar atenc;on medlca
al sujeto de investigacidon que sufra algun dafic .0 presente cualquier evento adverso relacichado
directamente con la investigacion, sin perjumao de la indemnizacién que legalmente corresponda; por fo
que debera contar con infraestructura y capacidad resolutiva suficiente, o en su caso proporclonar la
atenmon medica a través de terceros.

El establemmmnto deberd contar con infraestructura suficiente para garantizar la capacidad técnica,
material, humana y financiera, asi como las instalacicnes, equipo y tecnologla para realizar las pruebas,
estudios y ensayos y demas actividades necesarias para llevar a cabo investigaciones en seres humanos,
respdtando los derechos humanos y Ia dignidad de los sujetos parﬂc:pantes en Ia investigacion.

* La investigacion soélo podra realazarse por profesionales de [a salud con conocimiento y experiencia, para
cuidar la integridad del ser humano bajo la responsabilidad de una institucién de atencién a la salud que
actUe bajo la supervision de las autoridades sanitarias competentes. -

El incumplimiento de fas condiciones antés sefialadas deja sin validez la constancia de registro emitida, De
conformidad con el articulo 100 de la Ley General de Salud quien realice invéstigacic’)n en-seres humanos en
contravencion a lo dispuesto en la Ley y demas d|sp55|c:|ones ap!lcabEes se hard acreedor de Ias _sanciones
correspondientes. o
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* La investigacion sélo podra realizarse por profesionales de la salud con conocimiento y
experiencia, para cuidar la integridad del ser humano bajo la responsabilidad de una
institucion de atencion a la salud que actue 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 investigacién
en seres humanos en contravencion a lo dispuesto en la Ley y demas disposiciones aplicables, se
hara acreedor de las sanciones correspondientes

El comité quedé conformado de la siguiente manera, considerando a las personas que propuso
como integrantes en su solicitud, y que cumplieron los requisitos previstos en la normatividad
aplicable:

Nombre del integrante Cargo
Carmen de la Rocha Martin del Campo  Presidente
Ana Luisa Caballero Elvira Vocal secretario
Ivan Lopez Pérez Vocal
Ana Paula Villarruel Ornelas Vocal
Liliana Castro Melchor Vocal
Maria José Aguilera Cuevas Vocal
Carlos Méndez Carrillo Vocal
Angélica Lucia Blanco Sierra Representante del nlcleo afectado
Jennifer Almendra Flores Chavez Representante del nlcleo afectado

Atentamente

Por instruccién del Dr. Patricio Javier Santillan Doherty, Comisionado Nacional de Bioética y con fundamento en el Articulo Tercero
fraccién 11l del DECRETO por el que se reforman diversas disposiciones del diverso por el que se crea el érgano desconcentrado
denominade Comisién Nacional de Bioética, publicado el 7 de septiembre de 2005 (DOF 16 de febrero del 2017), suscribe el presente
documento la Directora de Comités de Bioética, M en C. Areli Cerén Sianchez.

M. en C. Areli Cerén Sanchez
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