Ensayos clinicos con Productos Sanitarios (PS)

El Produ'cto El Producto Sanitario
Sanitario §l tiene 1° Necesaria autorizacién de la AEMPS y NO tiene marcado
marcado CE Evaluacién por un CEl (el proceso se puede | € CE*

realizar en paralelo)

2° Necesaria autorizacion del Centro donde se
vaya a llevar a cabo la investigacion

Si coincide NO coincide 3° Necesidad de Seguro acorde a las
con su con su > | caracteristicas del Proyecto de Investigacion
indicacién de indicacién de
uso uso

1° NO es necesaria la autorizacion de la AEMPS
2° Necesaria Evaluacioén por un CEl

3° Autorizacién del Centro donde se vaya a llevar a cabo el
Proyecto de Investigacion

s 3|’gl..le g Prc!chccl 1e s,lg.ue a Prf:chca —> | 4° Necesidad de Seguro acorde a las caracteristicas del
Clinica Habitual Clinica Habitual Proyecto de Investigacién
5° Necesaria noftificacion del inicio de la investigacion a la
AEMPS:

https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productos
Sanitarios/20192/NIPS-1-2019-aplicacion-neops.htm

1° NO es necesaria ni la autorizacion ni la notificacion
del inicio del Proyecto de Investigacién a la AEMPS

. ., Para la notificacion nos van a pedir:
2° Necesaria Evaluacion por un CEl

e Justificaciéon del marcado CE del PS
e Instrucciones de uso del PS
e Protocolo del Proyecto de Investigacion

3° Autorizacién del Centro donde se vaya a llevar a
cabo el Proyecto de Investigacion

* Para el desarrollo de productos sanitarios deberan aportarse a la AEMPS pruebas de validacion del producto para su uso en el Proyecto de Investigacion Final
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