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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 sustancia mediante unafechay un
numero o codigo.

e Silamodificacion relevante afectasolo alapartel, alapartel y Ily
cuales son los documentos del ensayo que cambian.

e Indicacién de las parte alas que afectala modificacion (Caidad (IMPD o
NCF), preclinica o clinica) indicando cuando proceda que la modificacion
afeta alainformacion de seguridad de referencia.

2- Formulario de solicitud de modificacion relevante

3- ResumenYy justificacion de los cambios. Debe tener una extension méxima 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 €l texto previo-texto nuevo y justificacion del
mismo.

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

6- Nuevos documentos ( g. Se enviard solamenta al CEIm cuando se afiadan centros, 10s
correspondientes alos nuevos centros), cuando proceda.
Nombre: cada documento se nombrara seguin lo indicado en los documentos de la parte

|y partell.
7- Documentos que avalen los cambios, cuando proceda. ( €. Una publicacion)

8- Las consecuencias de la modificacion ( relacion beneficio/riesgo, consecuencias para
los sujetos yaincluidos y posibles repercusiones en |os resultados)

*Por favor, consulte las tarifas por gestién administrativa del CEIm publicadas en la web (e insertar
el link a Tarifas CEIm (Versién 09/06/2022)
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