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JUNTA OE AHDALUCTA

CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio

Dr. Victor Sanchez Margalet
Presidente del CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio

CERTIFICA

1°. Que el CEl de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio en su reunién del dia
26/04/2018, acta 05/2018 ha evaluado la propuesta del promotor referida al estudio:

Titulo: Efecto de las ortesis plantares en el Sindrome de Ehlers-Danlos (SED)

Codigo Promotor: SED1718 Cddigo Interno: 1754-N-17
Promotor: Investigador

1°. Considera que

- El estudio se plantea siguiendo los requisitos de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica y su
realizacion es pertinente.

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del estudio y estan
justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

- Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la compensacion prevista
para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacion en el estudio.

- El alcance de las compensaciones econémicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados éticos.

- La capacidad de los Investigadores y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio.

2°.  Por lo que este CEl emite un DICTAMEN FAVORABLE.

3°. Este CEIl acepta que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEl/Centros por los Investigadores:

CEl de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio Maria Reina Bueno
Universidad de Sevilla

Lo que firmo en Sevilla, a 08 de junio de 2018
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