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Sentido de la aplicación  

 

 Con NEOPS se pone marcha una aplicación que permite el registro centralizado de las Investigaciones clínicas con 

productos sanitarios con marcado CE para indicaciones aprobadas con variación de práctica clínica habitual. 

 Proporciona: 

  

• Registro de estudios asociados a 

usuarios. 

 

• Modificaciones en datos registrados 

inicialmente en un estudio. 

 

• Revisión de los datos registrados 

por parte de la AEMPS. 

 

• Aceptación o rechazo del ensayo en 

virtud de los datos registrados. 

 

• Actualización de la fecha de fin del 

estudio y registro del informe final 

asociado. 
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Alta en la aplicación 

 

 Para poder acceder a la 

aplicación debe registrarse 

como usuario de la misma.  

 

 Usando el formulario que se 

proporciona, cumplimente los 

datos y pulse en Solicitar. 

 

 Si todo es correcto,  desde la 

AEMPS se concederá permisos a 

la aplicación y recibirá un email 

con las credenciales de acceso. 

 

 Si dispone de un usuario para otra aplicación de la 

AEMPS (CCPS, IPS, RPS…), indíquelo en el campo 

Código de usuario. 

 

 De esa manera, podrá utilizar el mismo usuario para 

todas las aplicaciones 
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Formulario de acceso 

 

 Se introducirá el usuario y 

contraseña proporcionados por 

la AEMPS para acceder al 

sistema. 

 

 El usuario introduce los datos 

proporcionado en el formulario 

de la imagen y pulsa en Enviar.  

  

 Si todo es correcto, el sistema 

permite el acceso y en caso 

contrario indica el error. 

 

 

 

 Si no recuerda su contraseña de 

acceso podrá solicitar una nueva, 

pulsando en el enlace 

proporcionado para ello.  

 



 

Portal de inicio 

 

 Dividido en: 

 Cabecera 

 Menú lateral 

 Panel de control 

 

 En la cabecera se encuentra el 

usuario identificado en la 

aplicación y las opciones: 

 Editar perfil 

 Desconectar 

 

 Editar perfil, permite cambiar los 

datos del usuario identificado en 

la aplicación 

 

 Desconectar se pulsará para 

abandonar la aplicación y cerrar 

las sesión correctamente. 
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Portal de inicio 

 

 El panel de control permite 

acceder a las distintas 

notificaciones en los estados en 

los que se muestran. 

 

 El menú de la izquierda permite 

realizar búsquedas y acceder a 

las notificaciones. 

 

 La opción de Nueva 

notificación abre el formulario 

para registrar los datos de la 

misma  

 

 Borradores, contiene las 

notificaciones que aun no ha 

sido enviada. Permite acceder al 

listado de las existentes para 

continuar con sus registro. 
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Listados de notificaciones 

 

 Mediante el buscador o 

cualquiera de las opciones de 

acceso a notificaciones por 

estado, se presenta un listado 

 

 En el listado es posible acortar 

sus datos mediante el campo 

Buscar y ver un numero total 

de resultados encontrados. 

 

 Para acceder a una notificación 

se pulsará en el botón Ver 

detalle de la columna de 

acciones. 
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Listado de resultados 

 

 Cualquier búsqueda realizada desde el buscador presenta el listado con las 

coincidencias encontradas . 

 

 Junto a cada registro de notificación encontrado, aparece el botón para acceder al 

detalle de la misma.  

 

  Se podrá ordenar los criterios en 

las columnas pulsando en las 

flechas asociadas a cada una de 

ellas 

 

 También se puede fijar el numero 

de resultados presentados en cada 

pantalla por página. El número de 

paginas se adapta a este valor 

seleccionado.  
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Detalle de la notificación 

 

 El detalle se divide en pestañas 

de datos con el nombre de lo 

que incluye. Pulsando en cada 

una de ellas se accede al 

formulario de registro de los 

mismos.  

 

 Los datos obligatorios 

aparecerán marcados con * . 

Aunque la aplicación siempre 

avisará en caso de error o falta 

de datos 

 

 

 Una vez cumplimentada toda la 

notificación se pulsará en 

Enviar solicitud.   La aplicación 

manda acuses de recibo por 

email de las solicitudes enviadas 
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Detalle de la notificación – Datos generales 
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 Se cumplimenta el titulo, diseño y fechas 

previstas para la investigación clínica. 

 

 Los datos obligatorios aparecerán 

marcados con * . Aunque la aplicación 

siempre avisará en caso de error o falta de 

datos 

 

 

 

 

 Una vez cumplimentada la información se 

pulsará en Guardar. La aplicación da 

indicacion de si todo es correcto o no 

para completar el proceso. 

 

 



 

Detalle de la notificación – Promotor 
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 Se cumplimentan los datos para el 

promotor y la persona de contacto del 

promotor como mínimo. 

 

 Los datos obligatorios aparecerán 

marcados con * . Aunque la aplicación 

siempre avisará en caso de error o falta de 

datos. 

 

 Si se cumplimentan representante o 

monitos,  en este caso son solo 

obligatorios el nombre y un email de 

contacto, indicado con **.  

 

 

 

 Una vez cumplimentada la información se 

pulsará en Guardar. La aplicación da 

indicación de si todo es correcto o no 

para completar el proceso. 

 

 



 

Detalle de la notificación – Centros 
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 Los centros son obligatorios y se pueden 

registrar utilizando los buscadores de 

hospitales y centros de atención primaria 

que proporciona la aplicación o cargarlos 

mediante un archivo Excel 

 

 Para utilizar los buscadores, pulse en 

Añadir centro para acceder al buscador 

en un elemento emergente. 

 

 Para la carga de muchos centros a la vez, 

pulse en Cargar Excel, donde se le 

proporciona la plantilla a usar para la 

posterior carga. 

 

 



 

Detalle de la notificación – CEIM 
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 El CEIM es obligatorio y se pueden 

registrar utilizando el buscador que 

proporciona la aplicación. 

 

 Para utilizarlo, pulse en Añadir CEIm, 

donde visualizará el buscador en un 

elemento emergente. 

 

 Pulse Seleccionar para asociarlo a la 

investigación.   

 

 

 

 

 Sólo  se permite registra un CEIm, con lo 

que una vez asociado no puede añadir 

más. Debería pulsar en Eliminar el actual 

para poner otro.  

 



 

Detalle de la notificación – Producto 
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 Se cumplimentan los datos asociados al 

producto y su clasificación y el número de 

productos y pacientes afectados 

 

 Los datos obligatorios aparecerán 

marcados con * . Aunque la aplicación 

siempre avisará en caso de error o falta de 

datos. 

 

 

 

 

 

 Una vez cumplimentada la información se 

pulsará en Guardar. La aplicación da 

indicación de si todo es correcto o no 

para completar el proceso. 

 

 



 

Detalle de la notificación – Documentación 
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 La aplicación permite cargar toda la 

documentación asociada  a la investigación 

que se considere necesaria, aunque 

algunos de ellos si son obligatorios que 

estén en la notificación. 

 Se selecciona un tipo de documento y se 

pulsa en Explorar para adjuntarlo.  Para 

cargarlo se pulsa en Subir.   

 

 Los datos obligatorios aparecerán 

marcados con * . Aunque la aplicación 

siempre avisará en caso de error o falta de 

datos. 

 

 

 

 Una vez cargado en la aplicación aparecerá 

en el listado inferior con las opciones 

asociadas al mismo.  
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 La pestaña calendario permite visualizar en una línea de tiempo vertical 

como va el proceso de evaluación y anotación de la notificación desde 

su registro. 

 

 En cada actuación por parte de la empresa o de la AEMPS sobre la 

notificación quedará registro en esas fechas. 

 

 

 

 

  

 La pestaña Modificaciones permite ver la lista de 

modificaciones registradas para la misma una vez fue 

anotada por primera vez. 

 

 Cuando es anotada una notificación se habilitan las 

opciones de editar las distintas pestañas para introducir 

cambios en la investigación. Esos cambios son enviados  

serán aceptados o no por la AEMPS.  Se dan mas 

detalles mas adelante. 

 

 

 

 



 

Notificación anotada - Fecha de finalización  
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 Una vez sea anotada la notificación en 
la pestaña de datos generales se 
activan las opciones para cargar la 
fecha real de finalización y el informe 
final asociado. 

 

 El usuario cumplimenta la información 
solicitada y pulsa en Actualizar.  El 
sistema indicará el resultado de la 
actualización y registrará esta 
modificación en los datos de la 
notificación en la pestaña de 
Modificaciones.  

 

 Los datos obligatorios aparecerán 
marcados con ** . Aunque la aplicación 
siempre avisará en caso de error o 
falta de datos. 

 

 

 

 La AEMPS revisará la fecha y el 
informe para verificar que todo es 
correcto y confirmará la actualización. 



 

Notificación anotada – Modificaciones de las pestañas 
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 En una notificación anotada se activan 

las opciones para modificar los datos 

de cada pestaña. Cada modificación 

debe hacerse por pestañas para llevar 

el control de las mismas y de os datos 

para su revisión en la AEMPS. 

 

 Para desbloquear una pestaña el 

usuario pulsa en Editar Pestaña. La 

aplicación activa las opciones para 

modificar datos como si fuese el 

registro de una nueva y con los 

criterios obligatoriedad idénticos.  

 

 La modificación introducida se registra 

cuando el usuario pulse en guardar 

modificación.  El sistema indicará el 

resultado de la actualización y 

registrará esa modificación la pestaña 

de Modificaciones.  
 

 La AEMPS hará revisión de los datos como en el registro inicial para confirmar el cambio. 



 

Notificación Rechazada – Renovar la solicitud 
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 En una notificación rechazada se 

activan la opción de Renovar la 

solicitud, que permite generar un 

nuevo borrador completo con la 

información rechazada para su 

corrección y envío de nuevo.. 

 

 Para renovar una notificación 

rechazada el usuario pulsa en 

Renovar Solicitud.  

 

 La aplicación hace un clon exacto de 

la rechazada para que le usuario pueda 

modificar los datos y corregir el 

posible error que hizo que fuese 

rechazada.  

 

 

 

 El proceso a seguir es como el 

registro completo de una notificación 

desde cero.  



 

Flujo de tramite de solicitudes 

 

Borrador Enviada 

Anotada 

Rechazada 

Pte. de anotar 
modifiación 

Usuario: 
Envía 
Solicitud 

AEMPS:Revisa 

Empresa:Envía 
una solicitud de 
modificaciónn 

AEMPS : Revisa y anota o 
rechaza esa modificación 

AEMPS:Anota 
 

AEMPS: Rechaza 

NEOPS - Investigaciones clínicas con productos sanitarios con marcado CE  

Guía Perfil Empresa 
Acceso a la aplicación 

Usuario:  Pulsa en Nueva Solicitud 

Usuario:  Cumplimenta la solicitud 

Empresa:Envía la 
solicitud  revisada 

Pte. Enviar 
Revisión 

Empresa: Revisa 
el rechazo 
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