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.Ciudad de México, a 23 de marzo de 2018 DG/1000/ 197 /2018

Dra. Olga Magdala Morales Rios
Departamento de Investigacién Clinica
Presente

Informo a usted, que los Comités de Investigacién, Etica y Bioseguridad, después de haber revisado
su protocolo HIM 2018-003 "Estudio Descriptivo de las notificaciones de reaccién adversa a
medicamentos del Programa Electrénico de Farmacovigilancia del Hospital Infantil de México
Federico Gomez", han emitido el dictamen de:

APROBADO

En los términos y condiciones sefalados por dichos Comités. Por lo anterior, se autoriza su
desarrollo. '

Atentamente
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Con copia:
Lic. Martha Reynoso Robles. Jefa del Departamento Administrativo de Control y Gesti6n a la
Investigacion.
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"Ciudad de México, a 26 de marzo del 2018 DI 4000/ 0436 /2018

Dra. Olga Magdala Morales Rios
Departamento de Investigacion Clinica
Presente

“Informo a usted, que los Comités de Investigacién, Etica y Bioseguridad, después de revisar el
protocolo HIM 2018-003 "Estudio Descriptivo de las notificaciones de reaccién adversa a
medicamentos del Programa Electrénico de Farmacovigilancia del Hospital Infantil de México
Federico Gémez". Al respecto me permito informarle que los Comités han decidido emitir un
dictamen favorable al mismo.

No omito recordarle que la autorizacion para que este estudio se lleve a cabo ser4 otorgada
por la Direcciéon General de nuestra Institucién.

Como investigadora responsable de este protocolo sera su obligacién asegurarse de que sea
llevado a cabo tal y como fue enviado a los Comités antes citados; cualquier modificacién al
protocolo o a la carta de consentimiento informado requiere ser notificada para ser evaluada
por los mismos. Debera ajustarse a las normas éticas vigentes y deberd enviar cualquier
informacién que le sea solicitada a este Comité sobre su desarrollo. Cabe mencionar que para
el registro de su protocolo es importante entregar invariablemente, al Departamento de
Control y Gestion a Protocolos de Investigacién el Formato PEO4 en un plazo no mayor a 10
dias naturales a partir de la recepcién de este documento.
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Dra. Marcela Salazar Garcia
Presidenta del Comité de
Bioseguridad
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