¢, Como actuar en el caso de querer modificar mi estudio?

¢ La modificacién que quiero implantar puede tener
impacto en la seguridad o integridad fisica 0 mental de
los participantes (por ejemplo, mayor nimero de
extracciones, cambios de posologia, cambios de via de
administracién, cambios en el tiempo de seguimiento del
estudio)?

NO si
|

¢ La modificacién que quiero implantar puede tener
impacto en el valor cientifico del estudio (por ejemplo:
cambios del objetivo principal del estudio, cambios en
las variables principal o secundarias, cambios en el
tamano muestral, cambios en la hoja de informacién al
paciente, cambios en los métodos de reclutamiento,...)?
Se excluyen fé de erratas

Sl

» RELEVANTE

NO l
NO RELEVANT‘E Solicitar la evaluacion al CEIm-E
No es necesaria la evaluacion por
el CEIm-E, pero si debe remitirlo v

para su notificacion. ¢, Se trata de un ensayo clinico con
medicamentos?

Sly y NO
Documento de instrucciones de la Requisitos de
Agencia Espafiola de enmiendas para

Medicamentos y Productos

Sanitarios para la realizacién de el reto de
version 3, de Abril 2023 ensayos clinicos en Espaia estudios



http://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/ensayos_clinicos/es_def/adjuntos/ANEXO-03-IOE-18-REQUISITOS-CEIC-E-ENMIENDAS-v-08-02-2018.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones-realizacion-ensayos-clinicos.pdf
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/ceic_proyectos/es_def/adjuntos/Anexo-04-IOE-07-Requisitos-enmiendas-PI-PS.pdf

