Anexo H MODIFICACION DE ENSAYO CLINICO AUTORIZADO CON MEDICAMENTOS

D…………………………………………………………………………………………………

(nombre y apellidos del solicitante)1
en calidad de …………………………………………………………………………………………………………..

(relación con el promotor)
EXPONE:

Que desea llevar a cabo la modificación identificada como………………….……………

del ensayo clínico titulado…………………………………………………………………….. ……………………………………………………………………………………………………………….. nº de protocolo de la AEM ……………………………………………………….

Dicha modificación consiste en……………………………………………………………….

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

y tiene como justificación que…………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

SOLICITA:

Acepte la notificación/le sea concedida la autorización2 de la modificación anteriormente mencionada, para lo cual adjunta la siguiente documentación:

( Resumen del protocolo identificando los cambios realizados en la versión autorizada



( Aprobación por el CEIC3
( Hoja resumen modificada (cuando cambien datos respecto a la original)

Fecha y firma del promotor


Fecha y firma del investigador






  




Principal

ILMO/A SR/A DIRECTOR/A DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO
1. Cuando la solicitud no está firmada por el promotor sino por un representante del mismo, se deberá aportar el documento que acredite el nombramiento de representante firmado por el promotor





2. Indíquese lo que proceda





3. En caso de modificación relevante





