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Enviar solicitud a la AEMPS/ 
CEIC

Para poder realizar el 
envío el formulario UE y 
la carta de 
acompañamiento (XML 
deben estar 
correctamente 
completados



Cargar el XML de un 
formulario UE almacenado



Cargar el XML de un 
formulario UE almacenado



Función: Cargar XML de carta
Carga el XML de una carta previamente 
guardado. El formulario UE debe estar 
previamente cargado y ser el mismo en 
todas las sesiones.



Enviar solicitud a la AEMPS



Validar el certificado 
electrónico



Adjuntar la documentación 
de la solicitud



Adjuntar la documentación 
de la solicitud

El nombre de los archivos debe ser descriptivo:
Ejemplos:

- CD H. La Paz    
- AF nombre del fabricante
- FT ( Nombre del Medicamento en investigación)
- MI X 2538
- IMPD X 2538
- AI nombre del importador



Adjuntar la documentación de la 
solicitud y enviarla

Para evitar errores, al adjuntar documentos, no se debe:
• Escribir dos títulos de documentos con el mismo nombre. 
• Adjuntar el mismo documento dos veces.
• Adjuntar documentos protegidos con contraseñas ( que puedan 
imprimirse)

Por defecto se muestran los 3 obligatorios siempre. Los demás 
también obligatorios según el tipo de EC y MI se indican en el 
documento “Aclaraciones sobre la aplicación de la normativa…”



Pantalla de envío de una solicitud



Validar el certificado 
electrónico



Continuar con el envío de la 
solicitud



El envío de la solicitud se ha 
realizado correctamente

Guardar los acuses de recibo en XML y pdf 
y el registro en XML 



Acuse de recibo en pdf



Enviar solicitud a la CEIC



Para enviar la solicitud al CEIC se realiza el 
proceso igual que para la AEMPS:

1.Validar y aceptar la firma electrónica
2.Adjuntar documentación ( diferentes 

documentos que para la AEMPS)
3.Seleccionar la firma electrónica y validarla
4.Aceptar el envío
5.Guardar los Acuses de recibo

Aunque el CEIC requiera la documentación en papel, es 
recomendable enviar siempre el formulario UE y la carta 
acompañamiento a través del Portal ECM. 

Pasos a realizar: Envío a CEIC



¿Cómo se completa la carta de 
acompañamiento y se envía una 

solicitud que tiene validaciones de 
“Aviso”?



Envío con validaciones 
de Aviso

Enviar un mail a 
incidensayos@agemed.es de 
los centros que no se 
muestren en el portal



Envío con validaciones de
Aviso

Pulsar datos carta

Pulsar “ Aceptar”



Envío con validaciones 
de Aviso



Envío con validaciones 
de Aviso

Ya es posible completar los datos de la carta de 
acompañamiento y posteriormente realizar el envío



Dudas frecuentes del envío de 
solicitudes electrónicas por el 

Portal ECM



Documentos que no es necesario 
adjuntar en la pantalla de envío

- Envío de una solicitud inicial: el formulario de 
solicitud UE y la carta de acompañamiento. XML y 
PDF se envían automáticamente.

- Envío de solicitud en trámite: la carta de 
acompañamiento (pdf) y cuando proceda el 
Formulario de MR en trámite (XML y pdf) se envían 
automáticamente.

- Envío de MR autorizado: la carta (pdf) y el 
formulario MR (pdf y XML) se envían 
automáticamente.



Documentos que es necesario 
adjuntar en la pantalla de envío

- El Formulario de solicitud UE ( XML y pdf) cuando 
se haya modificado en las siguientes solicitudes:

•Trámite: 1) subsanación, 2) aclaraciones con 
modificación de la solicitud inicial, 3) propuesta de 
denegación con modificación de la solicitud inicial y 
4) modificaciones relevantes.

• MR autorizado.

- Documento del pago de tasas escaneado (pdf). No 
hace falta en papel.



Para la AEMPS:

• Si en el envío por el portal en inicial/trámite por error se olvida adjuntar un 
documento ¿que se hace? 

• - Si el documento se refiere a una solicitud inicial antes de que la solicitud se 
haya validado, se deberá enviar como “subsanación - trámite”.

• - Si el documento se refiere a una solicitud en trámite después de que la 
solicitud se haya validado, se debe enviar este documento a través del portal 
de ensayos clínicos o mediante CD/DVD utilizando el mismo tipo de solicitud 
en la que se olvido adjuntar el documento. 

• Importante: Debe identificarse en el apartado comentarios de la carta de 
acompañamiento la solicitud a la que se refiere el documento que se envía  e 
indicar la fecha de presentación en la AEMPS de dicha solicitud previa. Sólo 
debe enviarse el documento que por equivocación se olvido adjuntar.

Dudas de envío



Dudas de envío

Para la AEMPS:
2. Si en el envío por el portal en autorizado por error se olvida adjuntar un 

documento ¿que se hace? 

• - Cuando el olvido del documento se refiera a una solicitud de 
modificación relevante en un EC autorizado, se deberá solicitar a la 
AEMPS la cancelación de la solicitud, y el promotor deberá remitir la 
solicitud de nuevo.

• - Si el olvido se refiere a una solicitud referente a un EC autorizado 
distinta de una modificación relevante, debe enviarse este 
documento por CD/DVD utilizando el mismo tipo de solicitud en la
que se olvido adjuntar el documento. 

• Importante: Debe identificarse en el apartado comentarios de la 
carta de acompañamiento la solicitud a la que se refiere el 
documento que se envía  e indicar la fecha de presentación en la 
AEMPS de dicha solicitud previa. Sólo debe enviarse el documento 
que por equivocación se olvido adjuntar.



Se olvida adjuntar un 
documento: ¿Qué hacer?

Para el CEIC:
3. Si en el envío por el portal en inicial/trámite/autorizado por error se olvida 

adjuntar un documento ¿que se hace? 

• Si el documento se refiere a una solicitud inicial no superado el periodo de 
validación se deberá enviar como “subsanación - trámite”

• Si el documento se refiere a una solicitud inicial después de que la solicitud se 
haya validado, o en trámite, se debe enviar como una Modificación Relevante en 
trámite a través del portal de ensayos clínicos.

• En el caso de olvido de un documento en una modificación relevante, al no 
permitir el sistema la opción de la subsanación el promotor deberá solicitar al 
CEIC la cancelación de la solicitud, el CEIC deberá proceder a su anulación y el 
promotor a remitirla de nuevo. 

• Importante: Debe identificarse en el apartado comentarios de la carta de 
acompañamiento la solicitud a la que corresponde el documento que se envía e 
indicar la fecha de presentación al CEIC de la solicitud previa. 



4. Si la solicitud inicial se presentó por 
CD/DVD o en papel y las siguientes se quiere 
realizar por el portal, se debe avisar antes a la 
AEMPS por mail al buzón de 
incidensayos@agemed.es del Nº de EudraCT 
de la solicitud que pretende enviar por el 
portal.
En este caso el formulario de solicitud deberá
haberse validado previamente en el portal 
(nuevo ensayo clínico) 

Dudas de envío



5.¿Qué certificados electrónicos se pueden 
utilizar?

Pueden ser de persona física o entidad con 
personalidad jurídica. También es valido un DNI 
electrónico.

No necesariamente quien firma deberá ser la persona 
de contacto del solicitante : Si debería ser alguien de 
la empresa

Para más información consultar:
http://www.msc.es/RegistroTelematico/requisitosTecnic

os.htm

Dudas de envío

http://www.msc.es/RegistroTelematico/requisitosTecnicos.htm
http://www.msc.es/RegistroTelematico/requisitosTecnicos.htm

	Enviar solicitud a la AEMPS/ CEIC 
	Cargar el XML de un formulario UE almacenado 
	Cargar el XML de un formulario UE almacenado
	Función: Cargar XML de carta
	Enviar solicitud a la AEMPS
	Validar el certificado electrónico
	Adjuntar la documentación de la solicitud
	Adjuntar la documentación de la solicitud
	Adjuntar la documentación de la solicitud y enviarla 
	Validar el certificado electrónico
	Continuar con el envío de la solicitud 
	El envío de la solicitud se ha realizado correctamente
	Acuse de recibo en pdf
	Enviar solicitud a la CEIC
	Envío con validaciones de Aviso
	Envío con validaciones de Aviso
	Envío con validaciones de Aviso
	Envío con validaciones de Aviso
	Documentos que no es necesario adjuntar en la pantalla de envío
	Documentos que es necesario adjuntar en la pantalla de envío
	Dudas de envío
	Se olvida adjuntar un documento: ¿Qué hacer?
	Dudas de envío

