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APRECIADOS CENTROS DE INVESTIGACION

El Comité de Etica les presenta un cordial saludo y se permite informar lo siguiente:

REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS A NIVEL MUNDIAL

El Comité le recuerda al equipo investigador, que la Resolucion
ndmero 2378 de 2008 en su Tabla 18. Responsabilidades del
patrocinador del estudio menciona que:

El patrocinador debe garantizar la proteccién y seguridad de los
participantes en la investigacién tomando como:

v Implementacién de un sistema de monitorizacion de seguridad
v' Reporte de eventos adversos a nivel mundial (estudios muiticéntricos)

{RECUERDA!
Nombre CEI: Comité de Etica de la Investigacién Riesgo de Fractura S.A
Datos de contacto del CEI Direccién: Carrera 20 B No. 74-46. Bogota D.C Colombia
para Teléfono: (601) 7466400 Ext. 6
consentimientos informados Celular. 3132362684

e-mail: comiteetica@cayre.co

Por dltimo, el Comité le recuerda al (investigador principal
-subinvestigador) que, de acuerdo con la regulacién
vigente, todo documento que se presente en lengua
extranjera también debe presentarse en la lengua local
(espariol).

Cordialmente,

Lina Maria Martinez

Coordinadora Administrativa y de Calidad
Comité de Etica de la Investigacién
Riesgo de Fractura S.A

Sede Administrativa:
313 2362684 comiteetica@cayre.co Carrera 20B No. 74-46

PBX: 746 6400
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