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Antecedentes

• EudraCT v8 - 10 marzo 2011

• Portal UE ensayos clínicos (22 marzo 2011)

• Comunicación de la Comisión 2010/C82/01 

(CT1) –vol 10 Eudralex

• Facilitar el envío de todas las solicitudes de EC 

a través del Portal ECM.
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Solicitudes de EC

• Estandarización de los tipos de solicitud:

– 3 categorías principales:

• Solicitud inicial

• Ensayo clínico en trámite

• EC autorizado

• 2 Formas de presentación (utilizar sólo 1)

– Portal ECM: telemático (firma digital) y “sin firma”

� Se unifica para AEMPs y CEIC
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• “Primera solicitud”

• No tiene subcategorías

• La calificación de PEI no es un tipo de solicitud

• Reiteración:

– Nº solicitud: A (primera), B (segunda),  etc.

• Campo A.6 del formulario europeo en EudraCT

Solicitud de Nuevo EC
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SOLICITUDES DE EC EN TRÁMITE
SUBCATEGORÍAS

Tipo de solicitud AEMPS CEIC

Respuesta a petición de subsanación……….. � �

Respuesta a petición de aclaraciones……….. � �

Respuesta a propuesta de denegación…....... � ����

Dictamen CEIC - C. Dirección…….……......... � ����

Desistimiento…………………………….......... � �

Modificación de solicitud válida….………….. � �

Solicitud de Importación……………………… � ����

Cambio de datos de contacto………….......... � ����

Informes del ensayo…………………………… � �
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SOLICITUDES DE EC AUTORIZADO
SUBCATEGORÍAS 

Tipo de solicitud AEMPS CEIC

Notificación fecha de inicio ………………. � �

Modificación relevante ……………………. � �

Cambio datos contacto……………………. � �

Respuesta a solicitud información ………. � �

Conf. Dción centros (inicial) y ampliación 
centros � ����

Informes del ensayo………………………… � �

Notificación fin de ensayo………………….. � �

Solicitud de Importación……….…………… � ����
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• Posibilidades de envío telemático: con y sin certificado firma 
digital

• Todos los tipos de solicitudes, salvo RAGI e informes 
anuales de seguridad

• Más información en:

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

• Acceso desde Oficina Virtual AEMPS: http://www.aemps.es

Portal ECM
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Principios de funcionamiento

• Cargar formulario de solicitud inicial (último válido 
remitido a la AEMPS/CEIC en solicitudes EC en 
trámite y autorizado); 

• Rellenar la carta de acompañamiento (distinta 
según el tipo de solicitud);

• En su caso, rellenar el formulario de modificación 
(relevante) o el de fin de ensayo;

• Adjuntar documentos, cuando proceda;
• Enviar la solicitud con o sin firma.
• El portal envía automáticamente los formularios y 

carta de presentación anteriormente mencionados
• Solo hay que adjuntar documentos cuando se 

envía una versión actualizada de los mismos 
(formulario de solicitud inicial o carta de 
presentación inicial). 
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http://www.aemps.es



PORTAL ECM

Info envío CD/DVD

(Estructura de carpetas)

OFICINA VIRTUAL DE LA AEMPS

Portal de EC Info envío 
telemático
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Pago telemático de TASAS

http://www.aemps.es/aplicaciones/pagoTelema_Tasas.htm
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Requisitos equipos cliente
http://sede.msps.gob.es/registroElectronico/requisitosTecnicos.htm

Navegación:

• Internet Explorer 6 (32-bit) ó superior ó Mozilla Firefox 1.5
• EudraCT: Preferible Internet Explorer 8 ó Firefox 3.6.x

• Java 6 ó la más reciente
http://java.sun.com/webapps/getjava/BrowserRedirect?host=java.com

Firma digital:

• Certificado compatible X503 v.3

• Software: FNMT CA2 (ejemplo)
• Hardware: DNIe

•Obtención http://www.cert.fnmt.es
http://www.dnielectronico.es
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• Incidencias y ayuda EudraCT

– eudract@ema.europa.eu /Menú “Contact Us”

� Ayuda: Menú “Help”

Incidencias técnicas y sugerencias portal ECM:

�incidensayos@aemps.es

• Incidencias con solicitudes ya enviadas al CEIC:

• CEIC de referencia

• Problemas técnicos: cc-ceics@mspsi.es

• Otras preguntas sobre el ensayo:

• Solicitudes a la AEMPS:   aecaem@aemps.es

• Solicitudes al CEIC:         CEIC de referencia

Contacto
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• Identificar el ensayo con nº EudraCT

• Identificar destinatario y tipo de solicitud           

(ej. aclaraciones al CEIC)

• Describir el problema de forma concreta

• Indicar los pasos dados hasta el error

• Enviar imagen de pantalla y XML utilizados

• Enviar a un solo destinatario

(No a varios buzones, por favor)

• Sólo a los buzones indicados

Cómo reportar incidencias
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Solicitudes recibidas desde finales de febrero

• XML del formulario de solicitud inicial en v7

• La AEMPS debe cargar el XML en EudraCT v8

(convertido en EudraCT)

• Se solicitará como aclaraciones que se 

completen los campos vacíos (se deberá

adjuntar el XML y PDF del formulario v8 en la 

respuesta a las aclaraciones)
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Ensayos clínicos autorizados

• Se actualizará el formulario cuando se 
presente alguna Modificación relevante, o 
deban actualizarse los datos de contacto.
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