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Solicitudes de EC

• Estandarización de los tipos de solicitud:
– 3 Categorías (Inicial, EC Trámite y EC 

autorizado) con subcategorías
• 2 Formas de presentación (solo utilizar 1)

AEMPS: Portal ECM y solicitudes en 
CD/DVD
CEIC: desde el 1 de junio Portal ECM y 
como hasta ahora



SOLICITUDES AEMPS SOLICITUDES CEIC
Inicial Inicial
EC Trámite EC Trámite
Subsanación Subsanación
Aclaración Aclaración 
Propuesta denegación -----
Dic. CEIC -C. Dirección -----
C. Dirección centros -----
Desistimiento Desistimiento
M. Relevante pactada M. Relevante pactada
Importación -----
Otro tipo -----



EC Autorizado
CEIC

• Fecha inicio
• Modif. Relevante
• Respuesta a solicitud 

de información
• C. Direc. (inicial)
• Informe sobre ensayo
• RAGI (SUSARS)
• Suspensión/revocac
• Fin ensayo
• Importación
• Otro tipo

• Fecha inicio
• Modif. Relevante
• Respuesta a solicitud 

de información
-----
• Informe sobre ensayo
• RAGI (SUSARS)
-----
• Fin ensayo
-----
• Otro tipo

EC Autorizado
AEMPS



Documentos comunes AEMPS/CEIC

• Carta de acompañamiento
• Formulario de solicitud (pdf y xml)
• Nombramiento de solicitante, 

representante legal
• Protocolo, resumen protocolo, firmas de 

investigadores
• Manual investigador (o Ficha Técnica)
• Hoja de información a los sujetos 
• Asesoramientos científicos
• Otros



Específico de CEIC

• Asignación Nº EudraCT
• Expediente de MI
• Expediente de NoMI

(si no aut en la UE)
• Manual I/FT noMI

(si no aut en ES o aut
en otras indicaciones)

• Cumplimiento de NCF
• Solic. Importación 
• Solicitud autorización 

fabricac. S. Farmacia

• Obtención C. Informado
• Idoneidad 

investigadores
• Idoneidad instalaciones
• Contrato
• Seguro/ asunción de 

responsabilidades
• Procedimientos y 

material para el 
reclutamiento

• Compromiso 
investigadores

Específico de AEMPS



Solicitudes a CEIC
• El promotor deberá acordar con el CEIC de 

referencia como envía la solicitud (Portal ECM, 
papel…).

• El portal permitirá el envío de solicitudes según el 
calendario vigente.

Más información en
http://www.msc.es/profesionales/farmacia/ceic/home.htm

http://www.msc.es/profesionales/farmacia/ceic/home.htm


www.agemed.es



OFICINA VIRTUAL DE LA AEMPS

Portal de EC

Estructura de 
carpetas



• Solicitudes electrónicas:
incidensayos@agemed.es

902510100 (horario 12 a 14h)

• Otras preguntas:
aecaem@agemed.es

cc-ceics@msps.es

Incidencias y sugerencias de 
mejoras

mailto:incidensayos@agemed.es
mailto:aecaem@agemed.es
mailto:cc-ceics@msps.es


Pago electrónico de tasas
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