
El PORTAL DE EC: REQUISITOS TÉCNICOS Y 
CARACTERISTICAS GENERALES

Agencia Española de Medicamentos y  P.S. 
(AEMPS)



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



www.agemed.es



OFICINA VIRTUAL DE LA AEMPS



Pago electrónico de tasas





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



Portal ensayos clínicos

Nuevo ensayo clínico
Ensayo Clínico en trámite

Modifi. Relevante EC autorizado

Manual EC en trámite
Manual EC solicitud inicial

Manual EC autorizado: MR

incidensayos@agemed.es
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1) Permitirá la presentación de los 3 tipos 
de solicitudes a la AEMPS o al CEIC en 
formato electrónico y con carácter oficial

2) Obtener un XML del formulario UE 
validado

3) Envío telemático en el que para la 
AEMPS no es necesario enviar 
ninguna documentación en papel

Funcionalidades



4)  Los pdf de los formularios generados tienen 
nº de página y el Nº EudraCT en todas las 
páginas. 

5) El solicitante guardará un acuse de recibo 
en formato electrónico ( XML y pdf) de la 
solicitud realizada con identificación de los 
documentos presentados . 

6)  Dispone de ayudas por pantalla y 
diccionarios . 

Funcionalidades



Requisitos de usuario

1.Ordenador con conexión a Internet y uno 
de los siguientes navegadores Web: 

- Microsoft Internet Explorer 
version 6 o posterior o

- FireFox version 1.5 o posterior

2. DNI electrónico o certificado de firma 
electrónica válido ante el Ministerio de 
Sanidad y Política Social



Características  básicas 
del Portal ECM 



Presentación a AEMPS y a CEIC



Los documentos generados 
tienen nombre propuesto

• Pdf EudraCT (anexo 1A)

• Xml mínimo EudraCT

• Xml completo EudraCT

• Carta acompañamiento xml

• Carta acompañamiento pdf

• Modificación xml

• Modificación pdf

• Registro xml

• Acuse recibo xml

• Acuse recibo pdf

• AC-CTA-NºeudraCT_fecha.pdf

• NºeudraCT-AC-CTA-fecha[core].xml

• NºeudraCT-AC-CTA-fecha.xml

• NºeudraCT-ANEXO-fecha.xml

• ANEXO-NºeudraCT_fecha.pdf

• NºeudraCT-ModificacionRelevante-fecha.xml

• ModificacionRelevante-NºEudraCT_fecha.pdf

• NºeudraCT-registro-fecha.xml

• NºeudraCT-Acuse-fecha.xml

• Acuse-recibo-NºeudraCT-fecha.pdf

Incluye el Nº EudraCT, tipo de documento y fecha



Características del portal

Diccionarios de búsquedas disponibles:
1) Medicamentos autorizados e inscritos 

en España
2) Principios activos
3) Formas farmacéuticas
4) Vías de administración
5) Unidades de dosificación
6) Centros (Hospitales y C A.Primaria)
7) CEICs acreditados en España
8) MedDRA
9) Código ATC



Características del portal

Validación de los formularios : 
Orientada a asegurar:

1) Que los datos son completos 
(respecto a todo lo que procede)

2) Que la información es correcta 
(mediante el uso de diccionarios)

3) Datos coherentes
(Pregunta raíz y dependientes)



FIN

¡Muchas gracias!
Hospital Universitario de Canarias S. de Farmacolog ía 

Clínica
Tfno: 922678573


