
¿Sigue la 
práctica clínica 

habitual?

Estudio 
observacional

SÍ

¿Estudia un 
medicamento?

Estudio 
Observacional con 

Medicamentos 
(EOM)

Ir a requisitos

SÍ

¿Es un EOM de 
seguimiento 
prospectivo?

SÍ NO

NO

¿Estudia un 
producto 

sanitario/una 
App?

Ensayo clínico/
Estudio de 

intervención

NO

¿Estudia un 
medicamento? SÍ

Ensayo clínico con 
Medicamentos

Tramitación a través del 
portal de la AEMPS

Ir a requisitos

El CEIm-E realizará la 
tramitación para la 
autorización de la 

Dirección de Farmacia

No es necesaria la 
autorización de la 

Dirección de 
Farmacia

NO

Investigación Clínica 
con Producto Sanitario

Ir a requisitos

SÍ NO

Proyecto de 
investigación/Estudio 

con datos

¿Se requieren muestras 
almacenadas en el Biobanco 

Vasco?

Debe realizarse la gestión 
de solicitud al comité a 

través del Biobanco Vasco

SÍ

No se requiere 
tramitación a través 
del Biobanco Vasco

NO

¿QUÉ RUTA ADMINISTRATIVA SEGUIR SEGÚN EL DISEÑO DE MI ESTUDIO? Versión 4,  Enero 2023

Ir  a requisitosIr  a requisitos

https://www.euskadi.eus/informacion/estudios-tipo-observacional/web01-a2ikerpr/es/
https://www.euskadi.eus/informacion/comite-etico-de-investigacion-clinica-de-euskadi/web01-a2ikerpr/es/
https://www.euskadi.eus/informacion/proyectos-de-investigacion/web01-a2ikerpr/es/
https://www.euskadi.eus/informacion/actuacion-como-comite-etico-externo-de-los-biobancos-autorizados-en-euskadi/web01-a2ikerpr/es/
https://www.euskadi.eus/informacion/ensayos-clinicos/web01-a2ikerpr/es/

