
Anexo VIII. DOCUMENTACIÓN A APORTAR EN ENSAYOS CLÍNICOS 
 
El reglamento (UE) 536/2014 Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los 
ensayos  clínicos  con  medicamento  de  uso  humano,  establece  en  el  artículo  8  el 
principio de decisión única por Estado Miembro. 
 
Los ensayos clínicos con medicamentos estarán sujetos a autorización previa por parte 
de  la AEMPS tras una evaluación científica y ética de  las partes  I y  II. El Real Decreto 
1090/2015 atribuye a la AEMPS la responsabilidad de autorizar los ensayos clínicos con 
medicamentos y determina que la evaluación de la parte I del ensayo corresponde de 
forma conjunta a  la AEMPS y al CEIm, y asigna a este último  la responsabilidad de  la 
evaluación de la parte II.  
 
A lo largo de 2022 se introducirá el portal CTIS, europeo, que sustituirá al portal ECM. 
Recientemente  la  AEMPS  emitió  diversos  comentarios  sobre  estos  aspectos  en 
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones‐
realizacion‐ensayos‐clinicos.pdf?x68090. 
 
Desde  el  31 de  enero de  2022  y hasta  el  30  de  enero de  2023,  el promotor podrá 
solicitar  la  autorización  de  un  ensayo  clínico  a  través  del  Portal CTIS  o  a  través  del 
Portal ECM de ensayos clínicos con medicamentos. Dado que a lo largo de 2022 y 2023 
habrá modificaciones en la forma de presentar la documentación de un nuevo Ensayo 
Clínico,  se  aconseja  a  los  Promotores  /  Investigadores  Principales  que  revisen  la 
situación actual de esta cuestión.” 
 
Dado que a lo largo de 2021 a 2023 se estará en un periodo de transición con cambios 
en la forma de solicitud de los Ensayos Clínicos y en la documentación que se precisará 
aportar, es  importante que el Promotor y/o  Investigador Principal de  cómo  se debe 
proceder cuando solicite la evaluación de un proyecto. 
 
Cuando el Comité no sea elegido como CEIm de referencia, el promotor, o en su caso 
el/la  investigador/a  principal  del  proyecto,  ha  de  aportar  por  la web  del  Comité  la 
solicitud de evaluación y aportar la siguiente documentación/información: 
 


