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José Luis Martin Gonzalez, Vicerrector de Investigacion de la UPV/EHU, en nombre:y
representacion de la misma, en virtud de las competencias que tiene atribuidas en el marco delo
establecido en la resolucion de la Rectora de la UPV/EHU (BOPV de 23 de enero de 2017),

CERTIFICA

Que la UPV/EHU tiene suscrita una péliza de seguro de responsabilidad civil n® 82312627 por la
que, a los efectos de la responsabilidad civil derivada de las actividades de investigacién, quedan
expresamente incluidas como aseguradas las personas pertenecientes al ‘personal docente
investigador (PDI) y al personal de administracion de servicios (PAS) en el ejercicio de sus
actividades profesionales por cuenta de la UPV/EHU. También se incluye el personal en practicas
y en formacién, asi como los que trabajen bajo control y dependencia de la universidad y las que
sean objeto de aseguramiento del dafo expreso en base a los acuerdos y convenios suscritos con
la UPV/EHU que asilo contemplen.

Queda expresamente cubierta la responsabilidad civil imputable a la UPV/EHU de las actividades
de investigacion evaluadas y con informe favorable de los comités de ética para la investigacion
(CEISH, CEEA y CEIAB), quedando excluidos los ensayos clinicos ' (LIB 14/2007 y RD1090/2015) y
las investigaciones con OMGs que no sean estrictamente de utilizacion confinada (Ley 9/2003 de
25 de abril).
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' ENSAYO CLINICO

Un estudio clinico que cumpla cualquiera de las siguientes condiciones:

Se asigna de antemano al sujeto de ensayo a una estrategia terapéutica determinada, que no forma parte de la prdctica clinica habitual del Estado miembro
implicado.

La decision de prescribir los medicamentos en investigacion se toma junto con la de incluir al sujeto en el estudio clinico.

Se aplican procedimientos de diagnéstico o seguimiento a los sujetos de ensayo que van mads alld de la prdctica clinica habitual.

ENSAVYO CLINICO DE BAJO NIVEL DE INTERVENCION

Un ensayo clinico que cumpla todas las condiciones siguientes:

Los medicamentos en investigacion, excluidos los placebos, estan autorizados.

Segun el protocolo del ensayo clinico:
Los medicamentos en investigacion se utilizan de conformidad con los términos de la autorizacién de comercializacion, o
El uso de los medicamentos en investigacion se basa en pruebas y estd respaldado por datos cientificos publicados sobre la seguridad y eficacia de
dichos medicamentos en investigacién en alguno de los Estados miembros implicados.
Los procedimientos complementarios de diagndstico o seguimiento entraiian un riesgo o carga adicional para la seguridad de los sujetos que es
minimo comparado con el de la practica clinica habitual en alguno de los Estados miembros implicados.
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