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CERTIFICA

Que este Comité, en cumplimiento de las exigencias de Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por
el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacidn con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos, resto de principios éticos y legales actualmente
exigidos, ha evaluado la propuesta para que se realice el estudio de investigacion de Titulo: “Efectos
clinicos del entrenamiento de la marcha mediante un exoesqueleto portatil en pacientes
diagnosticados de esclerosis miltiple”. Codigo Interno: PS2018017

Version del Protocolo: Version 3. 4 de Julio 2018

Versién Hoja Informacion al Paciente y Consentimiento Informado:
GENERAL / Version 4. 24 de Julio 2018

Y que este Comité reunido el dia 18/07/2018 (recogido en Acta 07/2018) ha decidido emitir Dictamen
Favorable a que dicho estudio sea realizado por el siguiente personal investigador:

e Ana Rodriguez Larrad Universidad del Pais Vasco UPV/EHU

Lo que firmo en Vitoria, a 27 de julio de 2018
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Gomité de Etica dela

Iciar Alfonso Farnds
Vicepresidenta del CEIm de Euskadi (CEIm-E)

Nota: Una vez comenzado el estudio, se recuerda la obligacién de enviar un informe de seguimiento anual y el informe final que
incluya los resultados del estudio (si el estudio dura menos de un afio, con el informe final sera suficiente). Mas informacion en la pagina
web del CEIm-E:

http://www.euskadi.eus/comite-etico-investigacion-clinica/




