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De nuestra mayor consideracion:

En referencia a su nota recibida por este Comité, el dia 30 de marzo, para
la evaluacion del ensayo: “Registro Nacional de vacunacién para SARS-CoV-2 en pacientes con
enfermedades reumaticas de la Sociedad Argentina de Reumatologia”.

A los efectos del cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas, este Comité de Etica, decide aprobar, los
documentos detallados abajo para el estudio de referencia:

e Protocolo Versién 1.2 de fecha 30mar21.
e FClversion 1.0 de fecha 25mar21.

Nota: Sugerimos para préximas enmiendas, corregir el ultimo parrafo de pagina 9. Deberia decir “El
protocolo y el consentimiento informado de los pacientes, debers ser aprobados por un Comité de Etica
Independiente. De surgir enmiendas deben aprobarse antes de continuar con el protocolo”.

Sin otro particular, saluda a Ud. cordialmente.
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