
¿Sigue la práctica clínica habitual?
Sí

No

Estudio observacional
Ensayo clínico / 

Estudio de intervención

¿Estudia un 
medicamento?

Sí

Estudio Observacional 
con medicamentos

(EOm)
*PUNTO 4.3*

¿Estudia un producto 
sanitario o App?

Investigación Clínica 
con Producto Sanitario

*PUNTO 4.2*

No

¿Estudia un 
medicamento?

Sí No

Proyecto de Investigación /
Estudio con datos

¿El promotor es 
del HLFE/IISLAFE?

Proyecto de 
investigación  

INTERNO
*PUNTO 4.5*

Sí No

¿Cómo presento mi proyecto/estudio clínico?
Ruta administrativa según el diseño del estudio
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Proyecto de 
investigación 

EXTERNO
*PUNTO 4.4*

No

Sí

Ensayo Clínico con 
Medicamentos

*Tramitación a través del 
portal CTIS

*PUNTO 4.1*
Productos sanitarios sin marcado CE 

(artículo 62 del Reglamento).

Productos sanitarios con marcado CE, 

pero no utilizados en condiciones 

autorizadas y habituales de uso

Productos sanitarios con marcado CE 

siguiendo sus instrucciones de uso y 

dentro de la finalidad prevista 
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