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DECLARACIÓN DE BUENAS PRÁCTICAS CLÍNICAS.

Los investigadores del estudio: 
Se comprometen a realizarlo en las condiciones de respeto a los derecho fundamentales de la persona y los postulados éticos que afectan a la investigación biomédica con seres humanos, siguiendo los contenidos de la Declaración de Helsinki y las Buenas Prácticas Clínicas de la Unión Europea, como se establece para los ensayos clínicos en el Real Decreto 223/2004 de 6 de febrero por el que se regulan los requisitos para la realización de ensayos clínicos con medicamentos y art. 60.2 de la Ley 29/2006, de 26 de julio de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, y para estudios postautorización en la Orden SAS/3470/2009 de 16 de Diciembre por la que se publican las directrices sobre estudios postautorización de tipo observacional para medicamentos de uso humano, y así mismo conforme al Decreto 73/2009 de 5 de Junio del Consell de la Generalitat Valenciana, por el que se regula la gestión de ensayos clínicos y estudios postautorización observacionales con medicamentos y productos sanitarios.
Valencia,       de                     del 2015.

Firma del Investigador Principal:
