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PARTICULARIDADES DEL 
ENVÍO DE SOLICITUDES DE 
ENSAYOS CLÍNICOS A LOS 

CEICs

CENTRO COORDINADOR DE   
COMITÉS   ÉTICOS DE 
INVESTIGACIÓN CLÍNICA

DIRECCIÓN GENERAL DE 
FARMACIA Y PRODUCTOS 
SANITARIOS
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• NO ES OBLIGATORIA LA UTILIZACIÓN 
DEL PORTAL ECM 

• LAS CCAA DETERMINAN LA 
OBLIGATORIEDAD

• CONTACTAR PREVIAMENTE CON EL 
CEIC DE REFERENCIA Y LOS CEICs 
IMPLICADOS.

ENVÍO DE SOLICITUDES A LOS 
CEICs
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• Problemas del envío a AEMPS.
• Problemas tecnológicos del envío a los 

CEICs � CC-CEICs.
• Problemas NO tecnológicos del envío a 

CEICs � CEIC de referencia

TIPOS DE INCIDENCIAS 
RELACIONADAS CON EL ENVÍO DE 

SOLICITUDES TELEMÁTICAS
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INCIDENCIAS TECNOLÓGICAS 
DEL ENVÍO A CEICS

Punto de contacto
(días laborables de 9:00 a 14:00 horas)

cc-ceics@mspsi.es
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PORTAL ECM
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SOLICITUD PRESENTADA CON 
CERTIFICADO DIGITAL

ÚNICA POSIBILIDAD DE 
ACCEDER AL MÓDULO DE 
CONSULTAS (“HISTÓRICO”)
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SOLICITUD PRESENTADA SIN
CERTIFICADO DIGITAL

La fecha efectiva de presentación a 
los CEICs será cuando éstos reciban:

• Copia de la carta de presentación con la 
firma manuscrita original del solicitante.

• Justificante del envío telemático.
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TIPOS DE SOLICITUDES

3. ENSAYO CLÍNICO AUTORIZADO

2. ENSAYO CLÍNICO EN TRÁMITE

1. NUEVO ENSAYO CLÍNICO
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SOLICITUD NUEVO ENSAYO CLÍNICO

- Nueva solicitud

- Reiteración solicitud denegada (pendiente de 
implementar en el caso de haber pasado por 
aclaraciones).

PLAZO: Durante todo el mes. Las solicitudes posteriores al día 5 
se harán efectivas para la gestión de los CEICs el día 1 del mes 
siguiente.
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NUEVO ENSAYO CLÍNICO
ASOCIACIÓN DE CENTROS Y CEICS
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NUEVO ENSAYO CLÍNICO
ASOCIACIÓN DE CENTROS Y CEICS
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NUEVO ENSAYO CLÍNICO
ASOCIACIÓN DE CENTROS Y CEICS

La asignación de los CEICs regionales de 

Andalucía, País Vasco y Madrid, se realiza 

seleccionando dichos CEICs sin seleccionar 

ningún centro,  y pulsando el botón “Asociar”. 
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NUEVO ENSAYO CLÍNICO
CARGA DE DOCUMENTACIÓN
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ENSAYO CLÍNICO EN TRÁMITE

A.- Respuesta a una Subsanación

PLAZO: Hasta el día 15 del mes.

B. - Respuesta a aclaraciones

PLAZO: Durante todo el mes. Las solicitudes posteriores al día 20    
se harán efectivas para la gestión de los CEICs el día 16 
del mes siguiente.

E. - Desistimiento de la solicitud

F. - Modificación de una solicitud válida

I. - Informe sobre el ensayo
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ENSAYO CLÍNICO AUTORIZADO

A.- Notificación de fecha de inicio del ensayo
B.- Modificación relevante

i) Nueva solicitud de una MR
ii) Subsanación de una MR

PLAZO: Durante todo el mes. Las solicitudes posteriores al día 5 se harán 
efectivas para la gestión de los CEICs el día 1 del mes siguiente.

C.- Respuesta a una solicitud previa de información
E.- Informe sobre el ensayo

i) Informes Ad Hoc o notificación inicial de medidas urgentes de 
seguridad ya adoptadas

ii) Informe sobre la marcha del ensayo
iii) Informe final de resultados

F.- Notificación de fin del ensayo (Anexo 1D)
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ENSAYO CLÍNICO AUTORIZADO
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WEB DEL MSPSI
www.mspsi.es
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Portal del CC-CEIC
http://www.mspsi.es/profesionales/farmacia/home.htm
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Portal del CC-CEIC
http://www.mspsi.es/profesionales/farmacia/ceic/home.htm
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MÓDULO DE CONSULTAS 
(“HISTÓRICO”)
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SOLICITUD DE CERTIFICADO 
ELECTRÓNICO
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VISUALIZACIÓN Y SELECCIÓN DEL 
CERTIFICADO ELECTRÓNICO
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CONSULTA DE SOLICITUDES
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CONSULTA DE SOLICITUDES



25

ESTADOS DE LAS SOLICITUDES EN 
LA GESTIÓN POR LOS CEICS

Fin del ciclo de vida de la solicitud producido mientras la solicitud está en trámite.Anulado

El periodo de evaluación finaliza con la solicitud de aclaraciones al promotor, debiendo este 
presentar respuesta a esas aclaraciones para la emisión de dictamen favorable.

Solicitud de aclaraciones

El periodo de evaluación finaliza con la emisión de un dictamen desfavorable.Denegado

El periodo de evaluación finaliza con la emisión de un dictamen favorable.Aprobado

Por los defectos encontrados en la misma, la solicitud no se admite a trámite, se produce 
cuando la solicitud está “pendiente”.

Rechazado

La solicitud se encontrará en estado “trámite” mientras dure el periodo de evaluación.Trámite

La solicitud se encontrará en estado “pendiente” hasta que se inicie el proceso de evaluación. 
En este estado se realizarán las tareas de comprobación de la validez de la documentación 
aportada. Es en este estado cuando se podrán aportar las subsanaciones.

Pendiente

TIPOS DE ESTADOS DE SOLICITUDES 
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CONSULTA DE SOLICITUDES
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CONSULTA DE SOLICITUDES
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PRINCIPALES INCIDENCIAS 
PROMOTORES

� Como dar de alta en SICCEIC v2 un ensayo aprobado
� enviar a cc-ceics@mspsi.es el formulario de alta 
cumplimentado 
(http://www.mspsi.es/profesionales/farmacia/ceic/pdf/FOR
MULARIO_NO_HISTORICO_Solicitud_SICCEICv2.doc) y 
el dictamen favorable.

� Envío solicitud sólo a la AEMPS, no a CEIC. Por tanto los 
CEICs no podrán gestionar el ensayo en SICCEIC v2. En 
el acuse de recibo indica a quien se ha realizado el envío.
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PRINCIPALES INCIDENCIAS 
PROMOTORES

� El envío de solicitudes se puede hacer a lo largo de 
todo el mes haciéndose efectivas en los plazos 
correspondientes según el tipo de solicitud. La fecha de 
efectividad aparece en el acuse de recibo.

� Error en la asignación de CEICs (¡¡Comunicación 
urgente con los CEICs afectados!!):
- De referencia � Desistimiento.
- Implicados � Corrección excepcional en estado 

“pendiente” y, tras este estado, posibilidad de corrección 
mediante modificación de solicitud válida (anexo 1c) �
Indispensable el visto bueno del CEIC de referencia.
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PRINCIPALES INCIDENCIAS 
PROMOTORES

� Envío respuesta aclaraciones no utilizando el portal 
ECM � Implica que el ensayo no aparezca como 
aprobado en SICCEIC v2.

� En caso de que un ensayo haya sido denegado  tras la 
respuesta a aclaraciones, no se puede realizar una 
reiteración a través del portal ECM.

� Una vez que el CEIC de referencia pasa la solicitud a 
“trámite” ya no es posible presentar subsanaciones a 
través del portal.
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PRINCIPALES INCIDENCIAS 
PROMOTORES

� El portal no permite la presentación de respuesta a 
aclaraciones, normalmente es porque el ensayo sigue 
en trámite, y no se pasó a “otorgado con aclaraciones”
� Contactar con el CEIC de referencia.

� Asociación de los CEICs autonómicos

� El acuse de recibo se puede descargar a través del 
módulo de consultas.
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PRINCIPALES INCIDENCIAS 
PROMOTORES

� Quiero darme de alta en SIC-CEIC � Esta aplicación 
NO es para promotores.

� Tras comunicación de un CEIC o tras acceder al Módulo 
de Consultas (“Histórico”) se observa la repetición de 
una misma solicitud “n” veces � Contactar con el CEIC 
de referencia debe anular las solicitudes sobrantes.
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Portal del CC-CEIC
http://www.mspsi.es/profesionales/farmacia/ceic/home.htm
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Portal del CC-CEIC
http://www.mspsi.es/profesionales/farmacia/ceic/home.htm
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Portal del CC-CEIC
http://www.mspsi.es/profesionales/farmacia/ceic/home.htm



36

FORMULARIO SOLICITUD ALTA DE
ENSAYO EN SIC-CEIC V2

• http://www.mspsi.es/profesionales/farmacia/ceic/pdf/FOR
MULARIO_NO_HISTORICO_Solicitud_SICCEICv2.doc

• A la hora de rellenar los campos de CEIC de referencia y 
CEICs implicados, utilizar la misma denominación que 
aparece en el listado de CEICs acreditados en España 
http://www.msps.es/profesionales/farmacia/ceic/frmDirect
CEIC.jsp.

• Deben enviar el dictamen, en formato PDF.


