



REQUISITOS PARA EVALUACIÓN DE MODIFICACIÓN SUSTANCIAL DE ENSAYOS CLÍNICOS CON MEDICAMENTOS
	1- Carta de presentación:
a) Identificando la modificación mediante una fecha y un número o código.

b) Indicando si la modificacion afecta a la Parte I, la Parte II o a Parte I y II y listado de los documentos del ensayo que se modifican.


	2- Formulario de modificación


	3- Resumen y justificación de los cambios


	4- Tabla comparativa donde se refleje el texto previo-texto 



	5- Nueva versión y fecha de los documentos que se modifiquen con control de cambios (cuando proceda)


	6- Nuevos documentos correctamente nombrados (si procede)


	8- Las consecuencias de la modificación (relación beneficio/riesgo, consecuencias para los sujetos ya incluidos y posibles repercusiones en los resultados)




Los documentos deben ajustarse a los modelos propuestos en los Anexos del Documento de Intrucciones de la AEMPS https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones-realizacion-ensayos-clinicos.pdf 
El calendario de reuniones del CEIm se podrán encontrar en la página de IdiPAZ: http://www.idipaz.es/PaginaDinamica.aspx?IdPag=38&Lang=ES 

Secretaría Técnica CEIm Hospital la Paz

Paseo de la Castellana, 261; Planta 8ª Hospital General

28046 Madrid

Tel: 91 727 74 13 

Correo electrónico: sol.gracia@salud.madrid.org; maribel.arribas@salud.madrid.org; 
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