CEIm

Euskadiko Medikamentuen
gaineko lkerkuntza Batzorde Etikoa
Comité di de Investigacior

con medicamentos de Euskadi

-_EUSKO JAURLARITZA
° GOBIERNO VASCO

OSASUN SAILA

DEPARTAMENTO DE SALUD

REQUISITOS DEL CEIm DE EUSKADI PARA LA EVALUACION DE ENMIENDAS DE
LOS ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS

PLAZO DE PRESENTACION: Ver calendario

MODO DE ENVIiO:

tkaevaluacion del estudio inicia
se solicité mediante tramitacién
electrénica?

N -—sf—¢

éElsolicitante de la
evaluacién/
notificante es el
mismo que realiz
la solicitud de
evaluacion inicial
del estudio?

/Dar de alta la solicitud

[ de evaluacién de

| modificacion a través
de: Evaluacion de

l estudios de

\ investigacion por el

\ CEIm-E

Sl

ﬂresentar del mismo modo,

“accediendo al cédigo de expediente
\ asignado en aquel momento a
través de Mi carpeta

EVALUACION/NOTIFICACION:

éEsel CEIm-E el
comité evaluador
del estudio?

¢Requiso en su evaluacion inicia
€solucion de la Direccién de Farmacia dé
Gobierno Vasco (EOM prospectivo
promovido porindustria)?

implica Unicamente
una ampliacién de
centros/cambio de,

NO

v S 2

A 4

( Sélo requiere
notificacién al CEIm-E

Notificar junto con /A/ponar:

el informe final del - Justificacion de la
estudio, una vez enmienda

finalice

/ - Documentos modificados
| por la enmienda (Protocolo,
‘ Hoja de Informacién al

| paciente y consentimiento

| informado, etc) con los
cambios resaltados

- Nueva memoria econémica,
si procede

SI TIENE ALGUNA DUDA O COMENTARIO, PONGASE EN CONTACTO CON LA SECRETARIA
ADMINISTRATIVA DEL CEIm-E: TFNO. — 945.019296 e-mail: ceic.eeaa@euskadi.eus
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