Formulario de notifacion de modificaciones de ensayo clinico

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE UNA MODIFICACION RELEV  ANTE EN UN ENSAYO
CLINICO CON MEDICAMENTOS DE USO HUMANO A LAS AUTORI DADES COMPETENTES Y
DE DICTAMEN POR LOS COMITES ETICOS

A cumplimentar por la AEMPS o los CEICs:

Fecha de recepcion de la solicitud: Denegaciéntadien desfavorable:
Si [ no [
En caso afirmativo, fecha:

Fecha del inicio del procedimiento: Autorizaciatidtamen favorable:

sil] no [’

En caso afirmativo, fecha:

Numero de registro en la Agencia Espafiola de Methodos y Productos Sanitarios (AEMPS) o Comité
Etico de Investigacion Clinica (CEIC):

A cumplimentar por el solicitante:
Este formulario sirve para solicitar la autorizacie la AEMPS y el dictamen del CEIC. Por favorraque
la casilla correspondiente.

Estado miembro en que se presenta la solicitud: Eapa

SOLICITUD DE AUTORIZACION A LA AEMPS:
SOLICITUD DE DICTAMEN AL CEIC:

NOTIFICACION UNICAMENTE PARA INFORMACION
A la AEMPS []

Al CEIC []

NN

A.1. IDENTIFICACION DEL ENSAYO
(Cuando la modificacion afecte a mas de un engagita este formulario tantas veces que sea neg®sar

Numero EudraCT:

Titulo completo del ensayo:
Cddigo de protocolo del promotor:
Version y fecha:

A 2. IDENTIFICACION DE LA MODIFICACION
[ ] Modificacién del ‘protocolo’

Si marca esta casilla, especifique lo siguiente:
- Numero de modificacion:
- Version y fecha:

[ ] Modificacion de la ‘solicitud inicial de autorizién

Si marca esta casilla, especifique lo siguiente:
- Numero de modificacion:
- Versién y fecha:




B. IDENTIFICACION DEL PROMOTOR RESPONSABLE DE LA SO LICITUD

B.1. Promotor

Organizacion:

Nombre de la persona de contacto:
Direccion:

Ndmero de teléfono:

NuUmero de fax:

Correo electroénico:

B.2. Representante legatiel promotor en la Comunidad Europea para este &yt
(si es diferente del promotor)

Organizacion:

Nombre de la persona de contacto:
Direccion:

Numero de teléfono:

NuUmero de fax:

Correo electronico:

C. IDENTIFICACION DEL SOLICITANTE (por favor, marque la casilla adecuada)

C.1. Solicitud a la AEMPS [ ] |C.2. Solicitud al CEIC [ ]
- Promotor [ ] |- Promotor []
- Representante legal del promotor [] |- Representante legal del promotor ]
- Persona u organizacion autorizada por[d |- Persona u organizacién autorizada pof[él
promotor para hacer la solicitud. En este caso, | promotor para hacer la solicitud. En este cgso,
complete la siguiente informacion: complete la siguiente informacion:
- Organizacion: - Organizacion:
- Nombre de la persona de contacto: - Nombre de la persona de contacto:
- Direccion: - Direccion:
- Numero de teléfono: - Numero de teléfono:
- Numero de fax: - Numero de fax:
- Correo electroénico: - Correo electroénico:
- Investigador responsable de la solicitud:
- Investigador coordinador ]
(para ensayos multicéntricos)
- Investigador principal ]
(para ensayos unicéntricos)
En el caso de un investigador, complete los
datos:
- Nombre:
- Direccion:
- Numero de teléfono:
- Numero de fax:
- Correo electroénico:

! Como se establece en el articulo 19 de la Dire@001/20/EC




D. TIPO DE MODIFICACION por favor, marque la casilla adecuada)

Esta modificacion se refiere principalmente a masligrgentes de seguridad ya adoptadés | no[ ]

Motivos de la modificacion:

Cambios que afectan la seguridad o la integrigald sl sujetos de ensayo sil] no[]
Cambios en la interpretacion de la documentaci@at cientifico del ensayo si[_] no[]
Cambios en la calidad de medicamento en investigg@dill) si[_] no[]
Cambios en la realizacion o gestion del ensayo sil] no[]
Cambio / incorporacion de centro, investigador @pal o investigador coordinador no[]
Cambio de promotor, representante legal o soligtan sil] no[]
Cambio en la transferencia de tareas principalasiomadas con el ensayo si[_] no[]
En caso afirmativo, especifique:
Otros cambios si[ ] no[]
En caso afirmativo, especifique:
Otros casos si[_] no[ ]
En caso afirmativo, especifique:
Contenido de la modificacion
Se modifica la informacién del formulario de sdilicl si[_] no[ ]
Se modifica el protocolo si[_] no[ ]
Se modifican otros documentos anexos al protocolo si[_] no[ ]
En caso afirmativo, especifique:
Otros casos: si[_] no[]

En caso afirmativo, especifique:

E. MOTIVOS DE LA MODIFICACION (dos o tres frases)

F. DESCRIPCION BREVE DE LOS CAMBIOS

G. RELACION DE DOCUMENTOS ADJUNTOS AL FORMULARIO DESOLICITUD

Por favor, presente Unicamente documentos relesagfe, cuando proceda, realice referencias claras a
documentos que ya han sido presentados. Realicerefreencia clara a los cambios realizados en pagin
separadas y envie los textos autorizados y losygses. Marque las casillas adecuadas.

[] Carta de presentacion explicando el tipo de fivadion y los motivos

[ ] Resumen de las modificaciones propuestas

[] Lista de documentos modificados (documento iderfecha)

[ ] Siprocede, paginas con los textos autorizagmepuestos

[ ] Informacion complementaria, de apoyo o justifiea

[] Cuando proceda, fichero revisado XML y copiafdaiulario de solicitud inicial con los datos miacidos
marcados




H. FIRMA DEL SOLICITANTE EN ESPANA

no corresponda):
- la informacion reflejada en esta solicitud esazer

- el ensayo se realizar4 de acuerdo con el praptlegislacion nacional y los principios de ba
practica clinica,

- es razonable que se adopte la modificacién psipue

Por el presente documertonfirmo que confirmo, en representacion del promotor, dteche lo qué

1%

SOLICITANTE a la AEMPS SOLICITANTE al CEIC

(segun se establece en la seccién C1) (segun se establece en la seccién C2)
Fecha: Fecha:

Firma: Firma:

Nombre: Nombre:




