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ASUNCIÓN DE RESPONSABILIDAD


D/Dª. [Representante del Promotor/Centro] con D.N.I. [image: ]y domicilio a efectos de notificaciones en [image: ][image: ][image: ]actuando en nombre y representación de [Nombre Promotor/Centro], con domicilio social en [image: ], calle ____________________ . 
Actúa D/Da. [image: ]en calidad de [image: ]en virtud de [documento habilitador]. 
[En el supuesto de que el promotor del estudio fuese una persona física el encabezado anterior deberá sustituirse por la siguiente fórmula: 
D/Da. [image: ]con D.N.I. y domicilio a efectos de notificaciones en , [image: ], actuando en su propio nombre y derecho,] 
DECLARA
Que [Nombre Promotor/Centro], es promotor del estudio código de protocolo [image: ]titulado “ [image: ]”. 
II. Que en cumplimiento de lo dispuesto en el artículo 8.3 del Real Decreto 223/2004 de 6 de febrero que regula los ensayos clínicos con medicamentos y productos sanitarios, y a los efectos previstos en el artículo 16 del mismo texto legal para los supuestos de ausencia de seguro o de seguro con cobertura parcial, [Nombre Promotor/Centro] por el presente, asume la responsabilidad de los daños producidos como consecuencia del estudio arriba referenciado, en el marco y con los límites previstos para el promotor en el referido Real Decreto 223/2004. 
[bookmark: _GoBack]Y para que así conste, se expide el presente documento en [image: ]a de [image: ]de 202_. 
Firma
En virtud de la Ley Orgánica 03/2018, de 05 de diciembre, de Protección de Datos de Carácter Personal, se le informa de que sus datos personales quedarán recogidos en los ficheros propiedad de Fundación San Juan de Dios con el fin de procurarle los servicios que precise, así como mantenerle informado sobre estos y otros servicios que le puedan interesar. Puede ejercer sus derechos de acceso, rectificación, cancelación y oposición mediante carta dirigida al Director, en C/ Herreros de Tejada, 3 – 28016 Madrid. Si no desea recibir información, marque la casilla☐
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