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La solicitud de evaluacidon de enmiendas y modificaciones deberd

acompanarse de:

e Carta de presentacion o solicitud por correo electronico.

e Resumen de cambios de Ila enmienda incluyendo las
modificaciones.

e Documento emendado (con los cambios resaltados para facilitar

la lectura).

Documentos locales:

Si la enmienda consiste en cambio en el equipo investigador o en el
centro donde se llevard a cabo, habrd que aportar los documentos
locales conforme a los modelos disponibles (ANEXO-CEIm-08: Idoneidad
de las Instalaciones; ANEXO-CEIm-09: Idoneidad de los Investigadores;

ANEXO-CEIm-10: Compromiso de los Investigadores).

Remitir por correo electronico a ceictalavera@sescam.jccm.es:

Con excepcion de los ensayos clinicos con medicamentos que hayan
sido evaluados conforme al RD 1090/2015, los promotores comerciales
de estudios que se presentan para su evaluacion en este CEIm, antes de
la emision del dictamen, deberdn abonar en concepto de “Costes por
gestion y evaluacion de estudios — CEIm” la cantidad de 300 € para
enmiendas relevantes, impuestos incluidos, mediante transferencia
bancaria a la cuenta abierta en la entidad Liberbank, cuyo titular es
“Fondos de docencia SESCAM-Hospital Nira. Sra. del Prado, CIF
Q4500146H, n.° de cuenta ES82 2105 3648 3134 0000 1365. Deberdn
aportar justificante acreditativo de la orden de ftransferencia a

ceictalavera@sescam.jccm.es.
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