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REQUISITOS PARA EVALUACION DE MODIFICACION SUSTANCIAL PARA ECM E
ICPS

1- Carta de presentacion: debe incluir los siguiente:

e laidentificacion de la modificacion sustancial mediante una fecha y un
numero o cédigo.

e Sila modificacion relevante afecta solo a la parte I, ala parte Iy IT y
cuales son los documentos del ensayo que cambian.

e Indicacion de las parte a las que afecta la modificacion (Calidad IMPD o
NCF), preclinica o clinica) indicando cuando proceda que la modificacion
afeta a la informacién de seguridad de referencia.

2- Formulario de solicitud de modificacion relevante

3- Resumen vy justificacion de los cambios. Debe tener una extension mdxima de 1.200 palabras
conteniendo una sintesis de los cambios introducidos sus motivaciones y las consecuencias de la
modificacion.

4- Tabla comparativa donde se refleje el texto previo-texto nuevo y justificacion del
mismo.

5- Nueva version y fecha de los documentos que se modifiquen.

6- Nuevos documentos ( ¢j. Se enviara solamenta al CEIm cuando se afiadan centros, los
correspondientes a los nuevos centros), cuando proceda.

Nombre: cada documento se nombrara segun lo indicado en los documentos de la parte

Iy parte II.

7- Documentos que avalen los cambios, cuando proceda. ( ¢j. Una publicacion)

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