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Conformidad resto centros dictamen inicial

y ampliaciones de centros

��������Respuesta a solicitud información

��������Cambio datos contacto P, RL y cambio S

��������Solicitud de importación de M.I.

��������Notificación fin de ensayo

��������

Informes sobre el ensayo

-Informe “ad hoc

-Informe sobre la marcha del EC

-Informe final

��������Modificación relevante

��������Notificación fecha de inicio 

CEICAEMPSTipo de solicitud

Tipos de solicitudes de EC autorizado
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Cualquier modificación en el ensayo que afecte a alguno de los 
campos del formulario de solicitud inicial deberá reflejarse en el 
archivo XML. Por tanto, en  estos casos, deberá actualizarse en los 
apartados correspondientes y adjuntarse a la solicitud junto con el 
resto de documentos.

Ciclo de vida del Formulario de Solicitud inicial

Formulario europeo
de solicitud inicial

*SIN*
esta modificación

EC autorizado

Modificación 
relevante

Portal ECM

Formulario europeo
de modificación

relevante
(Anexo 1C)

Modificar XML
Formulario inicial

XML modificado 
(documento 

adjunto)
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Permite preparar y enviar todo tipo solicitudes de EC 
autorizado, salvo seguridad

Acceso desde portal ECM
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Notificación fecha de inicio del EC
Puede presentarse a CEICs y AEMPS
• No requiere formulario específico
• La fecha de inicio del ensayo es la fecha de inclusión 

del primer paciente en España (no la fecha de la visita 
de inicio del ensayo)
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Notificación fecha de inicio del EC
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(Sólo AEMPS)

Modificación relevante

Cuatro nuevas modalidades nuevas de solicitudes de MR:
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Pero ANTES…
• Si el formulario europeo se modifica, hay que reflejar 

esos cambios
• Desde EudraCT cargamos el XML de solicitud inicial

(versión anterior), modificamos, validamos y guardamos 
(con distinto nombre .XML)

Formulario europeo
de solicitud inicial

*SIN*
esta modificación

EC autorizado

Modificación 
relevante

Portal ECM

Formulario europeo
de modificación

relevante
(Anexo 1C)

Modificar XML
Formulario inicial

XML modificado 
(documento 

adjunto)
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Modificar formulario inicial

• Acceso desde EudraCT
• Cargar XML solicitud inicial:
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1. Cargar el formulario de la solicitud inicial (versión 
anterior solicitud) 

2. Seleccionar el destinatario (AEMPS / CEIC)
3. Indicar el nº PEI, si procede
4. Soporte para solicitudes RD 561/1993 (nuevo)

Datos de la modificación
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Completar el formulario de modificación relevante  

Formulario de la modificación
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Formulario de la modificación
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Siempre hay que rellenar el dato y pulsar el botón 
“Guardar” para grabarlo y evitar errores al validar 

A. Tipo de notificación

Formulario de la modificación



Portal de Ensayos Clínicos

B. y C. Identificación del ensayo / del promotor

Formulario de la modificación

Los datos de Identificación del Ensayo y 
promotor se importan automáticamente del 
XML del formulario UE



Portal de Ensayos Clínicos

Los datos de 
Identificación de 
solicitud a la 
autoridad 
competente y al 
comité ético se 
completan 
automáticamente del 
XML formulario 
solicitud inicial

D. Identificación del solicitante
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D. Identificación de la MR
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Es importante identificar claramente la modificación y fecha de la 
modificación si se ha producido.

El Nº de modificación 
es imprescindible
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Es obligatorio completar todos los apartados de E.2, 
y afirmativamente al menos uno de los apartados.
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Si E.2.1 es “Sí”

⇒ I.5 debe ser “Sí”
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E.3 Razones de la MR

al menos una de las cuestiones de E.3.1 a la E.3.10, debe ser afirmativa
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Si E.3.6 o E.3.8 es Sí, E.2.1 debe de ser Sí
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Si E.3.5 o E.3.7 es Sí, se debe completar H
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E.4 “Información sobre la paralización urgente del ensayo” debe completarse, si 
E.2.6 está marcado como Sí.
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Es obligatorio completar 
todos los apartados de 
E.4 . 
Del E.4.5.1 a E.4.5.3, al 
menos una respuesta 
debe ser Sí. 
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E.4 “Información sobre la paralización urgente del ensayo”

Si por error se completa E.4, pulsando 
el botón limpiar se borra toda esta 
sección
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El apatado F es obligatorio excepto si alguno de estos campos está marcado 
como sí: E.2.6 (Notifica una paralización urgente del EC), E,3.5 y E.7 
(cambio/ adición de investigadores y centros) 

Para cambios numerosos, adjuntar documento en formato tabla con 
descripción de cambios, desglosado por documento.

F. Razones / Descripción de las MR
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F. Razones / Descripción de las MR

Versión 2Versión 1Nueva versión

Versión 2Versión 1Nueva versión

Texto nuevo:Texto antiguo:Motivo del cambio:

mlmLAdecuar descripción a 
estándar 

Manual investigador

Se administrará 3 veces al 
día por personal 
cualificado y entrenado

Se administrará 3 veces al 
día

Concretar responsable 
dispensación (Pág. 51, 
párrafo 4)

-PAD > 100 mm Hg-PAD > 110 mm HgAdecuar criterio nº2 de 
inclusión (Pág. 35, párrafo 2)

Texto nuevo:Texto antiguo:Motivo del cambio:

Protocolo
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H. Cambio de investigador principal o 
coordinador

Pulsar
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Borrar los datos del investigador que queremos cambiar 
(nombre, apellidos y titulación) y escribir los del nuevo. Pulsar 
“Continuar”.
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Mostrará la pantalla índice con los datos del nuevo investigador. 

Vuelve a la situación 
inicial
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H. Cambios en las organizaciones / investigadores
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H. Cambio de investigador principal o coordinador

En general: utilizar diccionario de centros
• La base de datos de centros no depende de la AEMPS
• Los datos de los centros no existentes o incorrectos se 

teclearán.
• Genera “AVISO” (no ERROR) al validar
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• Se suprime

• No cumplimentar.

I. Cambios en las instrucciones a la AEMPS
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Obligatoriedad de incluir carta (I.1 está siempre marcado)

Se incluye automáticamente si el envio es telemático con firma 
digital)

I. Lista de documentos añadidos al formulario (antes J)
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Se deben asociar los centros con los CEICs indicando el CEIC de referencia 
: Estos datos se guardan en el XML/pdf del anexo 1C

Únicamente 
muestra esta 
pantalla si E.3.5 ó
E.3.7 son Sí
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Otros subtipos de solicitudes de MR

• Subsanación de la MR
• Respuesta a aclaraciones de la MR (sólo AEMPS)
• Anulación de la MR
• Envío del dictamen del CEIC y notificaciones de 

ampliación de centros (enviar formulario de MR al CEIC, 
dictamen y CDC)
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Otros tipos de solicitudes de EC autorizado

• Cambio de datos de contacto
• Informes sobre el ensayo
• Solicitud de importación de MI
• Respuesta a solicitud de información
• Notificación de fin de ensayo (anexo 1D)
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Notificación fin del EC

• Puede presentarse a CEICs y AEMPS
• También para ensayos RD 561/1993
• Formulario del Anexo 1D
• Sólo para finalización definitiva

– Finalización “según lo previsto” (no interrupción temporal)
– Finalización anticipada
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Notificación fin del EC
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Notificación fin del EC



Portal de Ensayos Clínicos

Notificación fin del EC
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Notificación fin del EC

D.1: Finalización según lo previsto

Si D.1 = “Sí” -> D.2 = “No”

y viceversa
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Notificación fin del EC

D.2: Finalización anticipada

Si D.2 = “Sí” -> D.1 = “No”

y viceversa
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Soporte y contacto

• Ayudas contextuales
• Documentación de soporte en

http://www.aemps.es/aplicaciones/usoHum/ensaClin/portal_ensaClinicos.htm#documentacion

Incidencias técnicas y sugerencias portal ECM:

� incidensayos@aemps.es

(no consultas sobre estado autorización)

Otras preguntas sobre el ensayo:

• Solicitudes a la AEMPS:   aecaem@aemps.es
• Solicitudes al CEIC:         CEIC de referencia
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GRACIAS


