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Farmazia Zuzendaritzaren gordetako ek benareo JARRAITZEN DU
Zuzendaritzaren baimena ez da ira?
baimena emateko beharrezkoa
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Euskadiko Biobankuaren
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https://www.euskadi.eus/informacion/actuacion-como-comite-etico-externo-de-los-biobancos-autorizados-en-euskadi/web01-a2ikerpr/es/
https://www.euskadi.eus/informazioa/behaketa-motako-azterketak/web01-a2ikerpr/eu/
https://www.euskadi.eus/informazioa/euskadiko-ikerketa-klinikoetarako-batzorde-etikoa/web01-a2ikerpr/eu/
https://www.euskadi.eus/informazioa/produktu-sanitarioen-ikerkuntza/web01-a2ikerpr/eu/
https://www.euskadi.eus/informazioa/behaketa-motako-azterketak/web01-a2ikerpr/eu/

IKERKETAREN HELBURUA ESKU-HARTZEAREKIN/ BEHAKETA
SAIAKUNTZA KLINIKOA

SENDAGAIA

Merkataritza-asmoa duen Edozein erakundek sustatutako
erakunde batek sustatutako proiektu errestrospektiboa/
o o Merkataritza-asmo gabeko
prospekzio-proiektua

erakunde batek ala osasun
agintariek sustatutako
prospekzio-proiektua

Bai mIBE baten aldeko

txostena, bai agintaritza mIBE baten aldeko
mIBE baten a.ldeko txostena.u eta autonomiko eskudunaren s e et [ TEE
AEMPSen baimena behar dira baimena behar dira* jakinaraztea behar dira
OSASUN PRODUKTUA (CE markarik ez du)** Bai mIBE
baten aldeko txostena, AEMPSen (CE marka bai badu eta aurreikusitako helburuaren arabera
baimena behar dira erabiltzen da) mIBE BATen aldeko txostena behar da.
BESTE MOTA BATZUK IBEen aldeko txostena behar dira, egiten diren zentroei dagozkienak, beste organo batzuen txostenak alde batera

utzi gabe (Besteak beste: Comision de Garantias enbrio-zelulak erabiltzekotan, Comisiéon Nacional de Reproduccidn
Humana Asistida laguntza bidezko ugalketa-teknikak ikertzen badira). Kontsultatzea gomendatzen da.

*Euskadin E-mIBEk bideratzen du

** CE markarik gabeko edo CE marka duen osasun-produktu batekin ikerketa kliniko bat egin nahi bada, baina aurreikusitako helburuaren
eremutik kanpo, nahiz eta sustatzailearen asmoa ikerketa produktuaren egokitasuna ebaluatzeko erabiltzea CE marka lortzeko ez izan,
AEMPSi kontsultatu beharko zaio jarraitu beharreko prozedurari buruz.

*** Euskadin, multizentrikoa izanda, EmIBEri dagokio
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