
* Para el desarrollo de productos sanitarios deberán aportarse a la AEMPS pruebas de validación del producto para su uso en el Proyecto de Investigación Final 

 

 
Ensayos clínicos con Productos Sanitarios (PS) 

El Producto 

Sanitario SÍ tiene 

marcado CE 

El Producto 

Sanitario SÍ tiene 

marcado CE 

 

El Producto Sanitario 

NO tiene marcado 

CE* 

 

SÍ coincide 

con su 

indicación de 

uso 

 

NO coincide 

con su 

indicación de 

uso 

 

SÍ sigue la Práctica 

Clínica Habitual 

 

NO sigue la Práctica 

Clínica Habitual 

 

1º Necesaria autorización de la AEMPS y 

Evaluación por un CEI (el proceso se puede 

realizar en paralelo) 

2º Necesaria autorización del Centro donde se 

vaya a llevar a cabo la investigación 

3º Necesidad de Seguro acorde a las 

características del Proyecto de Investigación 

 

1º NO es necesaria la autorización de la AEMPS 

2º Necesaria Evaluación por un CEI 

3º Autorización del Centro donde se vaya a llevar a cabo el 

Proyecto de Investigación 

4º Necesidad de Seguro acorde a las características del 

Proyecto de Investigación 

5º Necesaria notificación del inicio de la investigación a la 

AEMPS: 

https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productos

Sanitarios/2019/NIPS-1-2019-aplicacion-neops.htm 

Para la notificación nos van a pedir:  

 Justificación del marcado CE del PS 

 Instrucciones de uso del PS 

 Protocolo del Proyecto de Investigación 

 Dictamen favorable del CEIm  

1º NO es necesaria ni la autorización ni la notificación 

del inicio del Proyecto de Investigación a la AEMPS 

2º Necesaria Evaluación por un CEI 

3º Autorización del Centro donde se vaya a llevar a 

cabo el Proyecto de Investigación  

https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2019/NIPS-1-2019-aplicacion-neops.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2019/NIPS-1-2019-aplicacion-neops.htm

