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medicamentos):

PLAZO DE PRESENTACION: Antes del dia 5 de cada mes, al menos la documentacién
enmendada con cambios marcados (por ejemplo: protocolo, HIP Y CI...). El resto de la

documentacion se podra presentar antes del dia 15 de dicho mes.

MODO DE ENVIO: Preferiblemente por e-mail, en formato electrénico. Si se envia en CD

los archivos contenidos en los CDs deben nombrarse con un titulo que los identifique

claramente, para poder saber de qué documento se trata sin necesidad de abrir el archivo.

¢La enmienda implica
ampliacion de centros?

l—No
E-mail que contenga:

- Contenido de la enmienda o protocolo actualizado debidamente versionado
- Visto bueno del Investigador Principal

- Nueva memoria econdmica, si procede

- Justificacion de la enmienda

- Copia de todos los documentos que hayan sido modificados por la enmienda,
incluida la Hoja de Informacion al Paciente y Consentimiento Informado con los
cambios resaltados

I s
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¢ El estudio ha
sido aprobado
previamente por
el CEIm-E?

S

CD/e-mail que contenga los documentos sobre
aspectos locales:

SE EVALUARA COMO UN ESTUDIO NUEVO

CD/e-mail que contenga:
- Documentos descritos en los requisitos de EVALUACION
INICIAL

- Informe en el que conste el motivo por el que no ha sido
incluido el centro e la lista inicial de centros participantes

- Compromiso/visto bueno del Investigador Principal
- Documentos sobre la idoneidad de Investigador
Principal (CV) sélo en caso de que no haya presentado
ningun estudio previamente al CEIm-E
- Visto bueno del jefe de Servicio

- Memoria econdmica

NOTA: Si se trata de un ensayo clinico con medicamentos Se deben seguir los

requisitos incluidos en “REQUISITOS PARA LA REALIZACION DE ENMIENDAS DE ENSAYOS CLINICOS EN
EL PAIS VASCO?” incluido en el apartado Ensayos clinicos de nuestra pagina web.

Se adjuntara carta con sobre franqueado y con la direccion escrita a ordenador o
mecanografiada si se requiere acuse de recibo de la recepcion por la Secretaria

Técnica del CEIC Autonomico.
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SI TIENE ALGUNA DUDA O COMENTARIO ACERCA DE LOS REQUISITOS DE EVALUACION DEL CEIC,
PONGASE EN CONTACTO CON LA SECRETARIA ADMINISTRATIVA DEL MISMO.

TENO. — 945.019296 - 945.015634 FAX.- 945.019200 e-mail: ceic.eeaa@euskadi.eus

Direccién postal: CEIC de Euskadi. Departamento de Salud. Gobierno Vasco. Edificio Lakua I, 4* planta.
C/Donostia-San Sebastian 1, 01010 Vitoria-Gasteiz.
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