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

¢La modificacion 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

Sl

¢ La modificacion 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
tamafio muestral, cambios en la hoja de informacion al
paciente, cambios en los métodos de reclutamiento,...)?
Se excluyer| fé de erratas

SI

NO

NO RELEVANTE

No es necesaria la evaluacion por
el CEIC-E, pero si debe remitirlo
para su notificacién.

» RELEVANTE

)

Solicitar la evaluaciéon al CEIC-E:

Ir a requisitos de solicitud de

evaluacion de enmiendas
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