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COMPROMISO DE RESPONSABILIDAD ADICIONAL

| | [entidad promotora], con domicilio social en | |

| ly NIF [ !

y en su nombre y representacion D./Dfia. | | en calidad de | |

DECLARA

Que se compromete a indemnizar a los sujetos participantes en el ensayo clinico con titulo

c6digo de protocolo: | |

y EudraCT (si precisa): | |

por los dafios y perjuicios sufridos como consecuencia del mismo, y cubrir asimismo las responsabilidades del
investigador y sus colaboradores, incluyendo a los investigadores clinicos contratados, y del hospital o centro
donde se lleve a cabo el estudio, en aquello que pudiera no quedar cubierto por la pdliza de seguro suscrita y
por lo que | [[entidad promotora], como Promotor del estudio, deba responder
legalmente de conformidad con lo establecido en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y
el Registro Espafiol de Estudios Clinicos, el Reglamento (UE) 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y demas legislaciéon que
resulte de aplicacion.

Y para que conste y surta efecto, se expide el presente documento en :l, a |:| del | de| |

[entidad promotora]

(Firma, y sello de la Empresa)
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