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Y VENEREOLOGIA

Madrid, 22 de noviembre de 2022
Estimada gestora de estudios clinicos del centro,

Declaracidn responsable sobre el proyecto “CLINI-AEDVr. Plataforma de recogida de
series de casos retrospectivos de la AEDV"”, del que es promotora la Fundacion Piel
Sana de la Academia Espafiola de Dermatologia y Venereologia e Investigador
Coordinador el Dr. Ignacio Garcia Doval.

Por la presente declaramos que el citado estudio cumple todas las condiciones para
ser considerado Investigacion sin animo comercial, de acuerdo con el parrafo e) del
articulo 2.2 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre:

1.° El promotor es una organizacion sin animo de lucro.

2.9 La propiedad de los datos de la investigacion pertenece al promotor desde el primer
momento del estudio.

3.9 No hay acuerdos entre el promotor y terceras partes que permitan el empleo de los
datos para usos regulatorios o que generen una propiedad industrial.

4.° El disefio, la realizacion, el reclutamiento, la recogida de datos y la comunicacion de
resultados de la investigacion se mantienen bajo el control del promotor.

5.° Por sus caracteristicas, estos estudios no pueden formar parte de un programa de
desarrollo para una autorizacion de comercializacion de un producto.
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