SOLICITUD DE EXENCIÓN DE GASTOS DE GESTIÓN Y CONTROL ADMINISTRATIVO

D./Dª.      , con DNI      , en calidad de representante legal de      , entidad independiente sin ánimo de lucro con CIF      , sede social en        e inscrita desde el año       en el registro oficial de       con el número      , entre cuyas funciones, según consta en sus estatutos, figura el fomento de la investigación biomédica para la mejora de la salud de la población, 
MANIFIESTA

Que la Unidad de Gestión Clínica (UGC) de       del Hospital cuyo responsable es D./Dª.       va a participar en el estudio con autorización de la Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), así como del Comité Coordinador de Ética de la Investigación Biomédica de Andalucía de fecha       de       de 20     , titulado:“     ”, con código de protocolo del promotor:       y nº EUDRACT:      , en su versión de Protocolo       de       de       de 20     , cuya fecha prevista de realización abarca desde       de 20      hasta       de 20      y donde participan como investigadoras/es en el Área anteriormente citada D./Dª.      
Que esta entidad independiente sin ánimo de lucro no percibe ninguna financiación pública ni privada para la realización del estudio, por lo que no se contempla ningún tipo de incentivos para los investigadores, no supone ningún coste para la UGC ni para el Hospital y no interfiere con la actividad normal de la UGC. Además, a los pacientes incluidos en el estudio, no se les realizarán pruebas diagnósticas o procedimientos terapéuticos diferentes a los utilizados habitualmente, ni les supondrá ningún coste su participación voluntaria en el estudio.
Que el estudio se realizará siguiendo los principios de la Ley 41/2002, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica, de la Ley Orgánica 15/1999, de Protección de Datos de Carácter Personal y de las Buenas Prácticas Clínicas.
Que los resultados del estudio se comunicarán a la Dirección y a la Unidad de Investigación del Hospital Universitario Reina Sofía.
Que en las publicaciones científicas de los resultados del estudio se hará mención expresa de los investigadores del Área.

Por todo lo anterior, solicita la exención de gastos de gestión y control administrativo a la Fundación para la Investigación Biomédica de Córdoba (FIBICO)
En      , a       de      de 20     
El representante legal de      
Fdo.: D./Dª.     
     ACEPTADA                                                        

     DENEGADA
Fdo. José Miguel Guzmán de Dama















