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Nuevo ensayo clínico



Nuevo ensayo clínico



Nuevo EC: Completar un 
formulario de solicitud

Revisar que 
no exista 
ningún 
espacio



Pantallas del formulario de 
Solicitud Inicial de un ensayo 

clínico: Anexo 1A





A. identificación del Ensayo

Título en español y 
minúsculas + 

traducción inglés



A. 7 ¿Se trata de una reiteración
de la solicitud?

Sí: Cuando sigue a una no autorización de la 
AEMPS, a un dictamen desfavorable del CEIC o 
a un desistimiento de la solicitud.
En estos casos no procede una solicitud de 
modificación del ensayo, sino volver a 
presentarlo de nuevo (ver apartado 35 del 
documento Aclaraciones sobre la aplicación de 
la normativa en  www.agemed.es
En el formulario UE constará el mismo Nº
EudraCT y los datos actualizados del protocolo. 

http://www.agemed.es/


B.1 y B.3 Identificación del 
promotor

El promotor que conste en el  
protocolo

Dirección completa. 



Añadir representante legal

Cuando el promotor no esté en la Comunidad 
Europea, el representante legal estará
establecido en la Comunidad Europea



B.2 Identificación de 
Representante Legal

Es obligatorio completar todos los apartados del 
B.2.1 al B.2.6 excepto “Segundo nombre” que es 
opcional.

Nombre del representante legal



C.1.  y C.2 Identificación del 
Solicitante 
(solicitud a la AEMPS o CEIC)

Cuando sea el promotor o 
el  representante legal los 
datos del solicitante se 
completarán 
automáticamente con los 
incluidos en la sección B.

C.1.5.1 Si se marca que no se desea recibir una copia del 
archivo guardado en EudraCT, C.1.5.1.2 debe quedar vacío.

FAX para recibir las notificaciones



D. Índice de Identificación de 
los MI utilizados en el EC

Medicamento en concreto que se va a 
utilizar en el ensayo clínico antes de las 
operaciones de enmascaramiento .



D. Índice de Identificación de 
los MI utilizados en el EC

PULSAR “Añadir 
principio activo” para 
rellenar los apartados 
D.3.8, D.3.9 y D.3.10 del 
principio activo

Siempre debe existir un MI con al menos un 
principio activo salvo:

1) Placebos 
2) MI que se definen por su pertenencia a un 

grupo farmacoterapéutico (clasificación ATC).

Utilizar Copiar medicamento
cuando se utilice el mismo MI 
pero en diferentes 
Presentaciones (dosis)



Solo una de 
las secciones 
D.2.1 y D.2.2 
debe estar 
rellena

Al marcar esta 
opción,  se 
cierra 
automáticamen
te el apartado 
D.2.1 y se 
podrá
completar el 
apartado D.2.2 

D.1/D.2 Identificación y 
situación del medicamento



D.1/D.2 Identificación y 
situación del medicamento

Si el MI tiene una autorización de comercialización en España, 
pero el protocolo no obliga a que se utilice una marca comercial
determinada, marque el cuadrado a la izquierda y vaya directamente 
a la sección D.2.2



• MI concreto del EC registrado o no y donde (país)
• Nombre comercial
• Titular autorización comercialización
• Nº de registro
• ¿El medicamento se modifica para el ensayo?

D.1/D.2 Identificación y 
situación del medicamento

La sección D.2.1 se rellenará cuando:
- El MI no está autorizado 
- Está autorizado y el protocolo requiere el uso de un 
medicamento concreto (marca comercial).
- Esté autorizado en ES pero se modifica para el EC



Sección D.2.2
– El MI se define por P. Activo.
– El MI se define según práctica de cada centro
– El MI se define por pertenecer a un grupo 

farmacoterapéutico (ATC)
– Otro

Debe rellenarse D.2.2, si el medicamento es el 
autorizado en España, no se modifica para su 
utilización en el ensayo y puede utilizarse cualquier 
marca comercial disponible. 

D.1/D.2 Identificación y 
situación del medicamento



¿Cómo completar D.2.1?
1) No marcar la siguiente pregunta: 

2) Contestar ¿Tiene el MI que se va a utilizar en 
el ensayo autorización de comercialización 
(AC)? (se cierra la sección D.2.2) 

País que 
tenga AC y del 
que provenga 
ese MI (lote 
concreto) que 
se va a utilizar 
para este 
ensayo: No 
Europa

Si el país es España 
identificar el MI 
pulsando “buscar 
medicamento”. Se 
rellenarán 
automáticamente estos 
campos y P. activo

Si la respuesta es si, se debe registrar 
una entidad certificadora de liberación 
de lote: D.8.2



• Se refiere al país donde está registrado el medicamento 
con las especificaciones del lote que se vaya a utilizar en 
el ensayo clínico. i.e. Si existe un medicamento autorizado 
con esa marca, pero el que se va a utilizar en el ensayo 
tiene una dosificación diferente o los fabricantes, 
excipientes, o especificaciones no son iguales a los del 
medicamento autorizado, se debe indicar que es un 
medicamento NO AUTORIZADO

¿Cómo completar D.2.1.1?



D.2.1.2 ¿Cuál es el Estado en que se 
encuentra autorizado? 

• España: 
a)Deben rellenarse los medicamentos a partir del 

diccionario “Buscar medicamento”
b)Cuando el MI del EC conste en el diccionario de 

Medicamentos registrados en España, si se ha 
registrado por procedimiento centralizado, se 
recomienda que conste España aunque proceda 
de otro país de la UE.



D.2.1.1.4 ¿El MI consiste en un 
medicamento autorizado modificado?  

• Sí: 
a)Cuando el medicamento autorizado se modifica 

en su forma farmacéutica o envase.
b)Cuando se re-etiqueta por un laboratorio 

fabricante.
c)Cuando se re-etiqueta por un Sº de Farmacia 

para todos los centros (solo es posible si el promotor 
es un investigador o grupo de investigadores).



Ayudas para la validación
Información correcta: Diccionario



Ayudas para la validación
Información correcta: Diccionario



Se rellenarán automáticamente 
los siguientes campos



Si el MI esta autorizado en España, no se modifica para el EC y puede 
utilizarse cualquier marca comercial disponible, no debe rellenarse D.2.1 
sino D.2.2. 

1) Marcar la siguiente casilla: 

2) Se cierra automáticamente D.2.1 y se podrá completar el apartado D.2.2 

Los apartados 
D.2.2.1 y D.2.2.3 
no pueden ser 
simultáneamente 
respondidos 
como “Sí”

¿Cómo completar D.2.2?



Apartados D.2.3, D.2.4,D.2.5, 
D.2.6

Solamente se puede 
responder 
afirmativamente a 
una de las tres

D.2.4. Si no se conoce algún 
ensayo previo del mismo 
promotor contestar NO



D.3 Descripción del medicamento

D.3.3: Obligatorio si los MI se definen por su 
pertenencia a un grupo ATC. Utilizar el 
diccionario

D.3.1, D.3.2 
Solamente se 
completan cuando 
el medicamento no 
esté autorizado en 
ningún país.

Si necesita un término que
no esté disponible en los 
desplegables debe
seleccionar no disponible y 
detallarlo en el apartado
D.3.6 como texto libre



Buscar códigos ATC



Buscar códigos ATC



Se debe especificar la vía o vías de administración que serán usadas en la 
administración del MI. Si necesita un término que no esté disponible, debe
detallarlo en el apartado “D.3.6

Permite añadir o quitar 
una vía de administración

D.3.7 Descripción del medicamento 
vía de administración



D.3 Descripción del medicamento

Al marcar que es un MI 
químico se completan 
automáticamente 
algunos subapartados

Los apartados 
que queden sin 
completar 
deben 
responderse



D.4 Medicamentos 
biológicos/biotecnológicos

Se debe completar si se ha respondido afirmativamente a la pregunta :

Todas las 
preguntas de la 
sección son 
obligatorias



D.5 Medicamentos de terapia celular 
Cuando D.3.11.3 sea Sí



D.6 Medicamentos de terapia génica
Cuando D.3.11.4 sea Sí

Es obligatorio
responder a todas
las preguntas
excepto D.6.6. 
que es opcional.



PULSAR:                                           
Para poder rellenar los 
apartados D.3.8, D.3.9 y 
D.3.10 del principio activo

Identificación de Principios activos



Identificación de Principios activos

En la numeración decimal escribir un 
punto en vez de una coma

Debe utilizarse. Permite completar 
los apartados DCI y CAS

Al menos deberá estar
relleno uno de los dos 
apartados D.3.8 ó D.3.9. 
Cuando no exista una DCI 
se incluirá el término
utilizado en la 
documentación del ensayo
en D.3.9



El apartado “D.3.10 
Concentración por forma 
farmacéutica” se debe 
completar siempre

D. Índice de Identificación de 
los MI utilizados en el EC



D.7 Identificación de los 
placebos

Cuando se utilice como
placebo un medicamento
autorizado, éste se 
deberá identificar en 
D.7.5.2.1

Señalar el MI ( PR) 
con el que esta 
relacionado el 
placebo



Completar D.8.1
Cuando ocurra todo lo siguiente:

1) Los medicamentos están autorizados en 
algún país de la UE.

2) No se modifican para el ensayo (D.2.1.1.4 
=No) 

3) El Servicio de Farmacia de cada centro es el 
que añade la etiqueta específica del ensayo.

D.8 Índice de Lugares en los que 
se certifica la liberación del lote



D.8.1 Identificación de los MI/placebos 
que no requieren responsable de la 
certificación



• Debe completar el apartado
• Para identificar las entidades que certificarán la 

liberación de lote de los medicamentos/placebos:
• Sin autorización de comercialización
• Autorizados que sufran modificaciones para el ensayo

(D.2.1.1.4=Sí)
• Constará como entidad responsable de la 

certificación el Servicio de Farmacia del hospital
para los medicamentos que elabore (ej. placebo) ó
modifique y para aquellos en los que añada la 
etiqueta para los pacientes de centros fuera de su
área de influencia.

D.8.2 Identificación de los MI/placebos 
que requieren entidad responsable de 
la certificación



Cuando la instalación esté
autorizada y el importador o 
fabricante se ubique en un Estado 
Miembro en el que no exista un nº
de autorización de fabricante o 
importador (ej. Alemania) debe
indicarse en D.8.2.4. “instalaciones
autorizadas”.

D.8.2 Identificación de los MI/placebos 
que requieren entidad responsable de 
la certificación



Los medicamentos/placebos que 
seleccione en esta pantalla no 
tienen autorización de 
comercialización ó aun 
teniéndola sufren 
modificaciones para el ensayo 
(D.2.1.1.4=Sí).

D.8.2 Identificación de los MI/placebos 
que requieren entidad responsable de 
la certificación



E. Información General del EC

Debe constar al 
menos en 
español, 
seguida de la 
traducción en 
ingles.



E.1.2 Información MedDRA



E.2 Objetivos del Ensayo

Es obligatorio
completarlo

Si no existen “Objetivos
Secundarios se indicará que
no aplica en este apartado

Subestudio: estudio adicional, voluntario para la 
población del ensayo. Requiere CI específico. Ej. 
Recogida y análisis de muestras biológicas 



Son campos obligatorios

E.3, E.4 y E.5 Principales Criterios 
de Inclusión, Principales Criterios de 
Exclusión y Variables Principales

Enumere sólo los más
importantes. 



E.6 Ámbito del Ensayo

Todos los campos
son obligatorios. Al 
menos uno de los 
apartados tiene
que responderse
afirmativamente



E.7 Tipo de Ensayo y Fase
Sólo debe indicarse una fase, en caso de que el ensayo incluya
más de una, se especificará la menor
( ejemplo un EC fase I/II constará como fase I).

Fase IV: solo si MI 
autorizado y usado 
en las indicaciones 
autorizadas

1ª administración 
en humanos se 
refiere a la 
sustancia activa



E.8 Diseño del Ensayo

Estos apartados se ocultan
cuando la respuesta a “E.8.1 
Controlado” ha sido “NO”.

Uno de 
ellos tiene
que ser 
afirmativo.



Se deben responder todos
los apartados utilizando el 
valor “cero” cuando sea 
necesario.

Debe de estar en 
concordancia con la 
sección G. Centros
propuestos para realizar
el Ensayo Clínico

E.8 Diseño del Ensayo



F. Población del Ensayo
Si la respuesta de 
F.1.1 es No se cierran 
los apartados : 



Si no intervienen 
terceros paises no 
completar el campo con 
valor cero

Si F.3.3. se responde
afirmativamente la aplicación
muestra los subapartados
comprendidos entre F.3.3.1 hasta
F.3.3.7.1. a los que es obligatorio
responder y al menos uno de ellos
debe responderse “SI”

F. Población del Ensayo



G. Centros propuestos para 
realizar el Ensayo Clínico

Nombre apellidos ( departamento)

Se refiere a Laboratorios o centros que 
realicen pruebas o análisis para los 
centros participantes 

El número de Investigadores debe estar en concordancia 
con lo indicado en el apartado “E.8.4.1 Número de 
Centros Previstos en el Estado Miembro 



Es obligatorio completar 
todos los apartados 
excepto “G.1.2 o G.2.2 
Segundo nombre”: que es 
optativo. 

El apartado país debe 
coincidir con el país de 
presentación de la 
solicitud 

Búsqueda en el diccionario de centros

G.1 y G.2 Investigador 
Coordinador y/o IP



Buscar centro



Al menos una de ellas se 
ha de constar como Sí
siendo obligatorio contestar 
todas. 

Es obligatorio 
completar todos 
los apartados 
excepto:
G.3.2 Segundo 
nombre: que es 
optativo 

G.3 Servicios Técnicos Centrales que 
se van a utilizar en el desarrollo del 
Ensayo



G.4 Organizaciones a las que el 
Promotor ha transferido tareas y 
funciones relacionadas con el ensayo

Al menos una de ellas se 
ha de constar como Sí
siendo obligatorio contestar 
todas. 

Es obligatorio 
completar todos los 
apartados excepto:
G.4.1.2 Segundo 
nombre de la persona 
de contacto: que es 
optativo 



H.1.1 Autoridad Competente
Cuando la solicitud es para el CEIC



H.1.2 Comité Ético
Cuando la solicitud es para AEMPS



Ayudas para la validación
Información correcta 

(diccionarios)



Cargar, Guardar y 
validar un formulario de 

solicitud UE



Guardar fichero XML



Guardar fichero XML



Cargar una solicitud de ensayo
clínico almacenada

Carga de una solicitud de ensayo clínico ( XML) que previamente se ha 
guardado



Después de cargar un XML de 
solicitud inicial

a) Si la solicitud tiene inconsistencias lo primero 
que muestra al cargarla son las validaciones







b) Si la solicitud NO tiene inconsistencias lo primero que 
muestra al cargarla es:

Después de cargar un XML de 
solicitud inicial



Dudas frecuentes (1)

Se ha completado el XML en EudraCT: 
D.2.1 y D.2.2 están completados. Son 
apartados excluyentes

¿Cómo dejar en blanco las respuestas de 
uno de los dos apartados?



D.2.1 y D.2.2 
son 
excluyentes



Dudas frecuentes (1)

Si se quiere completar D.2.1: marcar y desmarcar la 
siguiente casilla



Se quiere completar D.2.2: marcar la siguiente 
casilla

Dudas frecuentes del Portal 
de EC (1)



Las preguntas al marcarlas como NO, si 
tienen otras preguntas dependientes de 
ella se ocultan. 

Dudas frecuentes (2)



Al volver a entrar en la pantalla completada 
anteriormente dichas preguntas aparecen 
desplegadas y sin contestar. Esto no es 
un error. 

Dudas frecuentes del Portal 
de EC (2)



En las pantallas en las que se añaden:medicamentos, 
Principios activos, Investigadores, organizaciones 
etc… éstos aparecen listados con un código:

- Medicamento: PR
- principio activo: AS
- servicios técnicos: CTF

Cuando se borra una entrada ese número 
correlativo que se había asignado desaparece. Si 
hay una nueva entrada lo identificará con otro 
número correlativo (saltándose tantos números 
como entradas sean borradas). Esto no es un error. 

+ un número 
correlativo 1,2,3

Dudas frecuentes (3)



• Contactar :

incidensayos@agemed.es o 

902510100 (horario de 12 a 14h)

Incidencias y sugerencias de 
mejoras

mailto:incidensayos@agemed.es
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