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Informacion relevante que debe contener el Consentimiento Informado:

El Comité de Etica se permite informar que de acuerdo con la Guia del Invima ASS-RSA-GUO31 es
importante que en el Consentimiento Informado se mencione como minimo la siguiente informacién:

Datos completos del Comité de Etica:

Comité de Etica de la Investigacion — Riesgo de Fractura S.A
Direccion: Carrera 20B No. 74-46 Bogota Colombia
Teléfono: (601) 7466400 ext. 6

Celular: 3132362684 e-mail: comiteetica@cayre.co

Datos de la Péliza que ampara/cubre el ensayo:

v' Asegurador
v" Numero de péliza
v" Informacion de contacto en caso de dudas, emergencias o para hacer efectiva la cobertura de péliza.

Reporte Obligatorio al SIVIGILA:

En caso de que el estudio contemple la realizacidon de pruebas tales como hepatitis, tuberculosis, VIH y otros anélisis
de patologias o enfermedades de reporte obligatorio al Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Piblica (SIVIGILA),
el documento deberé describir explicitamente esta actividad y durante el proceso informar al sujeto participante.

Espacio de firmas con identificacion, la fecha y la hora si aplica, para sujeto o representante legal, investigador y
dos testigos.

Espacio de firmas:

¥  Sujeto participante: [ Mombre v apellido del participante | Documento de idenfificacion | Firma del participante |
Fechz de [a firma [ Hora de Firma |
Mombre v apellido del representants Documente de identificacion Beelacton con 2l participante
legalmente auterizado (si corresponde™)
Firma del representante legalm ente Fecha de la firma Hora de Firma
v Testigos:
g Nombre y apellide del testigo 1.2 Documente de identificacion | Belacion con el participante |
Firma del testign 1T Fecha de [a firma [ Hora de Firma |
Direccion del testigo 1/2

+  Profesional que imparte el Consentimiento (investigador Principal-Subinvestigador)

Mombre v apellido del investipador Firma del testigo del investigador
que administra el formulario de consentimiento que administra el formularie de consentimiento
Fecha de 1z firma Hora de Firmaz

Cordialmente,

Lina Maria Martinez
Subdirectora Comité de Etica de la Investigacion Riesgo de Fractura §.A.
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