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Requisitos para envío de 
Solicitudes en CD/DVD

1.Ordenador con conexión a Internet y uno de 
los siguientes navegadores Web:

Microsoft Internet Explorer version 6 o posterior o
FireFox version 1.5 o posterior

2. Poder escanear ciertos documentos (ej. carta de 
acompañamiento firmada y cuando proceda 
justificante de pago de tasas, dictamen del CEIC, 
etc).

3. Grabadora de CD/DVD.
4. Instalar win-rar



Envío de Solicitudes 
CD/DVD

¿Cuándo se deben enviar las solicitudes a 
través de CD/DVD?

1) Si existen problemas técnicos con el portal de EC: Las 
solicitudes iniciales de nuevos ensayos clínicos ( 01), EC 
en trámite (02 a 10, 23 y 24), EC autorizado ( 12 para 
informar y autorizar) que no se hayan podido enviar por el 
Portal ECM

2) Todas las solicitudes sobre un ensayo clínico autorizado 
(11 a 20) excepto ( MR: 12) 

3) Todas las solicitudes de EC autorizados con Real Decreto 
561/1993, que no dispongan de Nº de EudraCT



Envío de Solicitudes 
CD/DVD

Para enviar las solicitudes a través del 
CD/DVD se debe descargar la estructura 
de carpetas tipificadas que ha creado la 
AEMPS. 



¿Cómo Acceder? 
www.agemed.es



OFICINA VIRTUAL DE LA AEMPS

Portal de EC

Estructura de 
carpetas



Estructura de carpetas: 
Instrucciones de envío

http://www.agemed.es/aplicaciones/ecm.htm



Estructura de carpetas

Descargar el tipo de solicitud



Estructura de carpetas

Guardar la carpeta



Estructura de carpetas

Descomprimir el fichero 



Estructura de carpetas. 
Subcarpetas de solicitud inicial





Tipos de solicitudes: trámite



Tipos de solicitudes: 
AUTORIZADO



Presentación del CD/DVD: 
Ejemplo

Sustituir 
por el Nº

Enviar siempre la carpeta raíz

¡OJO! 
Borrar las 
carpetas 
Vacías Podrán archivarse varios 

documentos de un mismo tipo en 
una misma carpeta cuando sea 
apropiado. El nombre del 
documento será identificativo.



¿Qué se debe presentar? 
1) CD Incluyendo todos los documentos 

+
2) Se deberán presentarse también en papel: 

la carta de acompañamiento (firmada por 
el solicitante) y si es solicitud  de nuevo 
ensayo clínico el justificante del pago de 
tasas.

Presentación del CD/DVD: 
Ejemplo



Cuando una misma solicitud afecte a varios EC. 
¿Qué hacer?

Se presentará una  única carta de acompañamiento en 
papel con el CD/DVD. 

En el mismo CD/DVD se incluirán tantas “solicitudes” como 
número de ensayos clínicos a los que les sea aplicable 
la solicitud.

Solo aplica el caso anterior a:
-- 12 Modificación relevante-Autorizado – Nº EudraCT
– 12 Modificación relevante para Informar- Autorizado – Nº

EudraCT
– 13 Respuesta a  solicitud de información - Autorizado– Nº

EudraCT
– 15 Informe sobre ensayo – Autorizado– Nº EudraCT
– 16 RAGI ( SUSARS) – Autorizado – Nº EudraCT

Presentación del CD/DVD



Siempre el formulario de solicitud inicial, las 
cartas de acompañamiento (inicial, trámite y MR 
autorizado) y el formulario de modificación 
relevante que se remitan (XML y PDF) deben haber 
sido validados en el portal de ensayos clínicos.
Si no es posible por problemas técnicos o por que 
no este disponible (solicitudes de EC autorizado no 
MR) se adjuntarán los anexos de la página de la 
AEMPS(http://www.agemed.es/actividad/invClinica/ensayosClinicos.ht
m)

Formularios junto con la solicitud



INICIAL: Anexo A1 
(Carta Nuevo EC) + 
Anexo A1B cuando 
en el EC se utilice 
algún medicamento 
no autorizado en 
España 

TRAMITE:
Anexo A2 
(Carta EC en 
trámite) 

Cartas de acompañamiento junto 
con la solicitud



AUTORIZADO:
anexo A3, 
excepto en la 
solicitud Nº 16 
RAGI (SUSARS)

En la Nº 16  se debe incluir el Anexo A4 o anexo A5 
(incluso cuando se envíe por fax) 

A4 cuando el MI esté autorizado en algún país de la UE. 
A5 cuando no esté autorizado en ningún país de la UE

Cartas de acompañamiento junto 
con la solicitud



Puntos importantes a tener en 
cuenta para el envío

1. El XML y PDF del formulario europeo y la carta de 
acompañamiento deben haber sido validados en el 
Portal ECM de ensayos clínicos con medicamentos.

2. Se recomienda adjuntar todos los documentos en 
soporte pdf.

3. En la estructura de carpetas no deben enviarse los 
mismos documentos en formato normal y en formato 
comprimido (preferible el formato no comprimido.)

4. No debe modificarse el nombre de las carpetas excepto 
sustituir “nº Eudract” por el numero (no escribirlo a 
continuación).

5. La carta de acompañamiento y el anexo 1A deben ir 
firmados por el solicitante ( sólo en envío CD/DVD)

.



Casos concretos de cómo 
enviar la Documentación en 

CD/DVD



Envío de conformidad de la 
dirección de centros incluidos 

en dictamen inicial

La Conformidad de los centros incluidos en 
el dictamen inicial del CEIC deben 
enviarse como:

a) solicitud 05 o 06 (carpeta 05 ó 06), si el 
ensayo está en trámite

b) solicitud 14 (carpeta 14) si está
autorizado y pertenecen a centros 
incluidos en el dictamen inicial.



MR para información a la AEMPS: 
Solicitud 12

1) Que requiere dictamen CEIC:
debe notificarse cuando ya se disponga del              
dic. CEIC (Carta + Form MR + Dictamen CEIC)
MR para añadir un centro: se notificará la carta 
(indicando el nombre del centro), el Form MR, 
dictamen CEIC y Conf. dirección centro.
MR para añadir varios centros: El primer centro
se notificará como en el caso anterior. Las 
siguientes conf. dirección centro se notificarán 
como solicitud 12, indicando en la carta el Nº de MR 
al que se refiere la solicitud y el nombre del centro 
del que se presenta la conf. Dirección.



Envío de MR autorizado

MR para información a la AEMPS: Solicitud 12

2) Que NO requiere dictamen CEIC.
Cambio de solicitante, cambio de datos de 
contacto del solicitante, promotor o 
representante legal.



Envío de Modificación 
relevante - EC autorizado

Modificación relevante que requiere autorización:
La notificación del dictamen del CEIC  (y si 
procede la conformidad de la dirección del 
centro) se notificarán también en la carpeta 12. 
En el apartado final de la carta de 
acompañamiento se especificará el Nº de 
modificación relevante a la que hace referencia 
el dictamen.



Documentación: índice

En todas las solicitudes de debe adjuntar 
un índice de la documentación 
presentada que se adjuntará en la carpeta 
nº 3 Índice

En el caso de solicitudes iniciales este 
índice se puede sustituir por el anexo de 
EudraCT.



Se olvida adjuntar un 
documento: ¿Qué hacer?

Para la AEMPS:
1. Si en el envío por CD/DVD en inicial/trámite por error se olvida 

adjuntar un documento ¿que se hace? 

• - Si el documento se refiere a una solicitud inicial antes de que la 
solicitud se haya validado, se deberá enviar como “ 02-subsanación -
trámite”.

• - Si el documento se refiere a una solicitud en trámite después de 
que la solicitud se haya validado, se debe enviar este documento a 
través del portal de ensayos clínicos o mediante CD/DVD utilizando 
el mismo tipo de solicitud en la que se olvido adjuntar el documento. 

• Importante: Debe identificarse en el apartado comentarios de la 
carta de acompañamiento la solicitud a la que se refiere el 
documento que se envía  e indicar la fecha de presentación en la 
AEMPS de dicha solicitud previa. Sólo debe enviarse el documento 
que por equivocación se olvido adjuntar.



Para la AEMPS:
Si en el envío por CD/DVD en autorizado por error se olvida adjuntar un 

documento ¿que se hace? 

• - Si el olvido se refiere a una solicitud referente a un EC autorizado, 
debe enviarse este documento por CD/DVD utilizando el mismo tipo 
de solicitud en la que se olvido adjuntar el documento. 

• Importante: Debe identificarse en el apartado comentarios de la 
carta de acompañamiento la solicitud a la que se refiere el 
documento que se envía  e indicar la fecha de presentación en la 
AEMPS de dicha solicitud previa. Sólo debe enviarse el documento 
que por equivocación se olvido adjuntar.

Se olvida adjuntar un 
documento: ¿Qué hacer?



Consultas frecuentes en relación a 
problemas técnicos para el envío de 

CD/DVD



1) Problema con la descarga de 
carpetas

Si al descargar las carpetas para presentar 
cualquier tipo de solicitud a la AEMPS no 
se visualizan las subcarpetas: se debe 
instalar winrar en vez de winzip
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