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REQUISITOS DEL CEIm DE EUSKADI PARA LA EVALUACIÓN DE ENMIENDAS DE 

LOS ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS 

PLAZO DE PRESENTACIÓN: Ver calendario  

MODO DE ENVÍO:  

¿La evaluación del estudio inicial 
se solicitó mediante tramitación 

electrónica?

NO

Dar de alta la solicitud 
de evaluación de 

modificación  a través 
de: Evaluación de 

estudios de 
investigación por el 

CEIm-E

¿El solicitante de la 
evaluación/

notificante es el 
mismo que realizó 

la solicitud de 
evaluación inicial 

del estudio?

SÍ

Presentar del mismo modo, 
accediendo al código de expediente 

asignado en aquel momento a 
través de Mi carpeta

SÍ

NO

 

EVALUACIÓN/NOTIFICACIÓN: 

NO

¿Es el CEIm-E el 
comité evaluador 

del estudio?

¿La enmienda 
implica únicamente 
una ampliación de 
centros/cambio de 

IP?

SÍ

Aportar:
- Justificación de la 
enmienda
- Documentos modificados 
por la enmienda (Protocolo, 
Hoja de Información al 
paciente y consentimiento 
informado, etc) con los 
cambios resaltados
- Nueva memoria económica, 
si procede

¿Requiso en su evaluación inicial 
resolución de la Dirección de Farmacia del 

Gobierno Vasco (EOM prospectivo 
promovido por industria)?

NO

SÍ

Notificar junto con 
el informe final del 

estudio, una vez 
finalice

NO

Sólo requiere 
notificación al CEIm-E

SÍ

 

 

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

https://www.euskadi.eus/informacion/contactos-ceic/web01-a2ikerpr/es/
mailto:ceic.eeaa@euskadi.eus

