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Datos importantes 
que hay que tener 
en cuenta
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Antes de realizar el envío y adjuntar la 
documentación, en los siguientes casos se debe 
completar el formulario de modificación relevante
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Es importante que la carga se realice con el 
último XML del formulario de solicitud 
presentado ante la AEMPS/ CEIC validado.



Solamente se pueden enviar solicitudes de un ensayo 
que se encuentre en trámite de evaluación, en caso 
de no encontrarse el ensayo en trámite de evaluación 
la aplicación muestra el siguiente mensaje de error:  
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También puede 
mostrar este 
error si la 
solicitud inicial 
se envío en 
CD/DVD



A. Respuesta a una subsanación

Corresponde a la respuesta a una petición de 
datos o documentos para rectificar una solicitud 
de EC inicial, antes de haber considerado la 
solicitud válida.



Respuesta a una subsanación



Generar pdf Carta 



Enviar subsanación en trámite

Pasos a seguir:

1) Pulsar “Enviar solicitud”

2) Validar y aceptar la firma electrónica



3) Adjuntar la documentación pendiente

4) Seleccionar la firma electrónica y validarla

Enviar subsanación en trámite

La carta de acompañamiento se envía 
automáticamente no es necesario adjuntarla



Enviar subsanación en trámite



Enviar subsanación en trámite

5. Guardar el registro, (XML) y acuse de recibo (xml y 
pdf)



Enviar subsanación en trámite

Acuse de 
recibo del 
envío de la 
respuesta a 
una 
subsanación



B. Respuesta aclaraciones 
sin modificación



Respuesta aclaraciones sin 
modificación

Corresponde a la respuesta a unas aclaraciones 
solicitadas después de que la solicitud se haya 
considerado válida.

a)No se modifica ningún documento presentado en la 
solicitud inicial Ej. Se justifica la seguridad de las 
dosis elegidas sin añadir nuevos datos

1) Contestar a los siguientes apartados:



2) Completar la carta de acompañamiento

3) Muestra una pantalla índice para enviar la solicitud

Respuesta aclaraciones sin 
modificación



B. Respuesta 
aclaraciones con 

modificación



b) Se modifica algún documento presentado 
en la solicitud inicial. Por ej: 

1) se modifican los criterios de selección 
(protocolo y formulario de solicitud inicial)

2) se actualizan los datos preclínicos 
(manual del investigador).

3) se proporcionan nuevos datos de 
estabilidad del medicamento (parte de calidad del 
IMPD)

Respuesta aclaraciones con 
modificación



1) Contestar a los siguientes apartados:

2) Completar la carta de acompañamiento

Respuesta aclaraciones con 
modificación



3) Muestra una pantalla índice para enviar la solicitud

Respuesta aclaraciones con 
modificación

Completar el formulario de 
modificación relevante



Respuesta aclaraciones con 
modificación



Respuesta aclaraciones con 
modificación

Siempre hay que pulsar el botón 
“guardar” para grabar este dato y 
evitar errores al validar 



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

Respuesta aclaraciones con 
modificación



Respuesta aclaraciones con 
modificación

Los datos del 
solicitante a 
la AEMPS y 
al CEIC se 
completan 
automática-
mente del 
XML 
formulario UE



Respuesta aclaraciones con 
modificación



Respuesta aclaraciones con 
modificación

Es importante identificar claramente la 
modificación y fecha de la modificación

El Nº de MR es 
imprescindible



Es obligatorio completar todos los apartados de E.2, 
y afirmativamente al menos uno de los apartados.

Respuesta aclaraciones con 
modificación



Respuesta aclaraciones con 
modificación

Si E.2.1 es Si; J.6 debe ser Si



Razones de la modificación 
relevante

Al menos una de las cuestiones de E.3.1 a la E.3.10, 
debe ser afirmativa



Respuesta aclaraciones con 
modificación

Si E.3.5 o E.3.7 es Si, se debe completar H y 
E.2.1 debe ser Sí



Respuesta aclaraciones con 
modificación

Si alguna de estas respuestas: E.3.6 y E.3.8 es 
Si, E.2.1 debe de ser Si



Respuesta aclaraciones con 
modificación

F y G son obligatorios excepto si 
alguno de estos campos esta 
marcado como sí: E.2.6 ( Notifica 
una paralización urgente del EC), 
E,3.5 y E.7 ( cambio/ adicción de 
investigadores y centros) 



Respuesta aclaraciones con 
modificación

Cambio de investigador principal-IP o coordinador-IC.

Solo 1 IP por centro y opcional 1 IC en España. 

Pulsar



Respuesta aclaraciones con 
modificación

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



Respuesta aclaraciones con 
modificación

Mostrará la pantalla índice con los datos del nuevo 
investigador. 

Vuelve a la 
situación inicial



Respuesta aclaraciones con 
modificación



Respuesta aclaraciones con 
modificación

Modificar las instrucciones sobre recepción de 
una copia de los datos del formulario de 
solicitud cargado en la base de datos EudraCT



Respuesta aclaraciones con 
modificación

Si E.2.1 es Si; J6= Si

Campo obligatorio: esta 
siempre marcado



Respuesta aclaraciones con 
modificación: Enviar solicitud

Pulsar enviar solicitud



Se deben asociar los centros con los CEICs indicando el CEIC de 
referencia : Estos datos se guardan en el XML/pdf del anexo 1C

Respuesta aclaraciones con 
modificación: Enviar solicitud

Únicamente 
muestra 
esta 
pantalla si 
E.3.5 o 
E.3.7 son Si



Respuesta aclaraciones con 
modificación: Enviar solicitud

Proceder como se ha explicado anteriormente para el 
envío:

1)Validar y aceptar la firma electrónica 

2)Adjuntar documentación

3)Seleccionar la firma electrónica y validarla

4)Aceptar Enviar y guardar los documentos de 
registro y acuse



C. Respuesta a propuesta de 
denegación



Respuesta a propuesta de 
denegación sin modificación

Respuesta a una propuesta de denegación cuando 
ningún documento presentado con la solicitud inicial 
de autorización del ensayo requiere ser modificado 
con dicha la respuesta.  Ej. Se proporciona el 
dictamen del CEIC o la conformidad de la dirección 
del centro.



Respuesta a propuesta de 
denegación con modificación

Corresponde a una respuesta a una 
propuesta de denegación que conlleva la 
modificación de algún documento presentado 
con la solicitud inicial del ensayo



D. Conformidad de la dirección del 
centro (CDC) o dictamen del CEIC 

en su caso acompañado de las 
modificaciones requeridas por el 

CEIC



Se proporciona el dictamen del CEIC con o 
sin la conformidad de la dirección de algún 
centro antes de que la solicitud de 
autorización del ensayo se haya resuelto.

Notificación CDC o dictamen del 
CEIC + modificaciones 
requeridas por el CEIC



E. Conformidad de la dirección del 
centro (CDC) centros en el 

dictamen del CEIC



Se proporcionan conformidades de centros 
incluidas en el dictamen inicial del CEIC 
antes de que el ensayo haya sido 
autorizado. 

Notificación de la CDC que 
constan en el dictamen del CEIC



F. Desistimiento de la 
solicitud 



El promotor cancela la solicitud de autorización 
del EC antes de que se haya resuelto la 
autorización o denegación del mismo. 

Posibles motivos:
1) El ensayo ha finalizado de manera anticipada 
2) Se ha interrumpido en los países donde se 

había iniciado
3) Los datos solicitados en trámite tardan en 

prepararse o no pueden presentarse. 

Desistimiento de la solicitud



G. Modificación relevante (solo si 
es urgente o se ha pactado 

previamente con la AEMPS/CEIC  
su presentación con la solicitud en 

trámite ) 



• Solo debe presentarse excepcionalmente 
si es urgente y se ha pactado 
previamente con la AEMPS y/o CEIC.
Ej. Decisión adoptada con carácter urgente por 

razones de seguridad.
MR para informar en trámite: solo si 
suponen cambios en datos de contacto: PR, 
SOL, o RL.

• Debe rellenarse la carta de 
acompañamiento y el formulario de MR y 
proceder como siempre.

Modificación Relevante en 
Trámite



Modificación Relevante en 
Trámite

Completar la carta de acompañamiento



Realizar y enviar una modificación relevante en trámite:

1) Completar el formulario de MR 

2) Pulsar “Enviar solicitud”

3) Validar y aceptar la firma electrónica 

4) Adjuntar documentación

5) Seleccionar la firma electrónica y validarla

6) Guardar documentos de registro y acuse de recibo

Modificación Relevante en 
Trámite



H. Solicitud de autorización 
de importación



Es posible solicitar la importación de los 
medicamentos para el ensayo mientras 
éste está en trámite, pero la autorización 
no se emitirá hasta que el ensayo se 
haya autorizado. 

Solicitud de autorización de 
importación 



I. Otra Solicitud



Solo se admitirá a trámite una solicitud 
“Otra solicitud” si no está contemplada en 
las anteriores correspondientes a un 
ensayo en trámite de evaluación. 

Se debe especificar en I.1 en que consiste.

Otra Solicitud



Puntos importantes a tener en cuenta 
en el envío de una solicitud en trámite

1) La carta de acompañamiento y el formulario de 
modificación relevante ( XML y pdf se envía 
automáticamente)

2) Si fuera necesario adjuntar el formulario UE en formato 
XML y pdf se adjuntará en la pantalla de envío

3) En la pantalla de adjuntar documentos en todas las 
solicitudes de trámite, no hay incluido ningún 
documento obligatorio. Se ajustará a cada tipo de 
solicitud según el desplegable = carpetas CD/DVD
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