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Centro Coordinador de CEIC 
https://www.msssi.gob.es/profesionales/farmacia/ceic/home.htm  

https://www.msssi.gob.es/profesionales/farmacia/ceic/home.htm


Dictamen Unico   

CEIC de referencia (CEIC-R) evaluación global y dictamen 

CEIC implicados nº en función de los centros participantes 
(aspectos locales)   
 

Solicitud electrónica (Portal ECM) simultánea a todos 
los CEIC 
 

Plazos: 

Validación 10 días 

Protocolo (Solicitud inicial): 60 días 

Modificaciones relevantes: 35 días 



Calendario común   

Día 1 a 5 de cada mes: F presentación Protocolo y 
modificaciones relevantes 

F presentación+ 10 dias naturales: acuse de recibo de 
solicitud válida y calendario de evaluación al solicitante, 
CEIC-I y AEMPS. 

Día 21 a fin de mes: Todos los CEIC se reunen.  

Hasta el día 3 del mes siguiente a la fecha de 
presentación: CEIC-I envían sus aportaciones al CEIC-R. 
 

Día 4 a 15: Reunión CEIC-R para revisar aportaciones y 
preparar el dictamen. 



Calendario común   

 

Día 15 mes siguiente a F. presentación solicitud válida: 
Dictamen CEIC-R (favorable, aclaraciones o desfavorable). 

Día 16 a 20 del mes en que se recibe la petición o del mes 
siguiente: Aclaraciones (respuesta). 



Portal Ensayos Clínicos con Medicamentos 
https://ecm.aemps.es/ecm/paginaPresentacion.do  
 

Nuevo Ensayo Clínico 

Ensayo clínico en Trámite 

Ensayo clínico autorizado 

https://ecm.aemps.es/ecm/paginaPresentacion.do


Sistema Informático de Conexión de los CEICs 
(SIC-CEIC v3)   

Accesos: 1. “Todas las solicitudes”, “Solicitudes como CEIC-
R” o “Solicitudes como CEIC-I” 

2. Trabajo pendiente como CEIC-R” o “Trabajo pendiente 
como CEIC-I” 

3. “Comunicación”, “Manual de Usuario”, “Busquedas simples” 
o “Busquedas avanzadas” 

CEIC-R: validar la solicitud, consultar las aportaciones de los 
CEIC-I, emitir el dictamen y enviar notificaciones al promotor 
(validación o rechazo de la solicitud, solicitud de aclaraciones 
o dictamen).  

CEIC-I: validar la solicitud, realizar sus aportaciones en los 
plazos previstos. 
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Acceso a la aplicación 

https://ceic.msssi.es/siccceic  

Se debe disponer 

de un certificado  

de usuario válido 
Acceso a través de 

navegador web (Microsoft IE, 

Mozilla, Firefox, Opera, ….)  

https://ceic.msssi.es/siccceic
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Búsqueda Simple (I)  

Para realizar una búsqueda 

por Número de Eudract o 

código del protocolo del 

promotor. Rellenar el campo 

de búsqueda y pulsar Buscar 
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Búsqueda Simple (II)  

Resultado 

Búsqueda 

Descargar Lista de 

resultados con formato 

Excel 
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Trabajo Pendiente (I) 

Seleccionar Trabajo pendiente 

como CEIC-R  o como CEIC-I 

para acceder a las solicitudes de 

EC que se encuentran 

pendientes de gestionar por el 

CEIC correspondiente 

Seleccionar Solicitudes EC 

como CEIC de Referencia 
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Trabajo Pendiente (II) – CEICR 

Listado de 

Solicitudes 

Tipo de  

Solicitud 

Fecha 

envio 

Numero 
EudraCT 

Estado 

Actual 

CEIC 
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Consulta de Plan de Proyecto 

Seleccionar Plan de Proyecto 

Plan de 

Proyecto 
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Validación de la Documentación (I) 

Seleccionar la solicitud 
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Validación de la Documentación (II) 

Seleccionar Ver 

Documentación 
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Validación de la Documentación (III) 

Listado 

Documentación 

Descargar toda la 

documentación en 

zip 

Enviar toda la 

documentación 

en zip 

Descargar 

Archivo 

Enviar 

Archivo por 

correo 

electrónico 

Ver todas las 

versiones del 

documento 
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Validación de la Documentación ( IV ) - Envío 

Pulsar +/- para mostrar u ocultar 

los miembros del CEIC 

Seleccionar 

destinatarios 
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Validación de la Documentación ( V ) - Envío 

Escribir asunto 

del mensaje 

Escribir cuerpo del 

mensaje 

Archivo de 

documentación 

adjunto 

Pulsar Enviar 
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CEICR – Notificación de Cambio de Estado ( I ) 

Seleccionar Notificar 

Cambio Estado 



FEBRERO 2013. MSSSI. CENTRO COORDINADOR DE COMITÉS ÉTICOS DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA. 

CEICR – Notificación de Cambio de Estado ( II ) 

Seleccionar Nuevo 

Estado (Evaluación, 

rechazado) 

Pulsar 

Aceptar 
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CEICR – Consulta de Aportaciones ( I ) 

Seleccionar Ver 

Aportaciones 
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CEICR – Consulta de Aportaciones ( II ) 

Listado de 

aportaciones 

Pulsar Conjunto de 

Aportaciones para Descargar 

todas las aportaciones 

finalizadas como un único 

archivo pdf 

Consultar 

aspectos 

locales y 

generales 
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CEICR – Emisión de Dictamen ( I ) 

Seleccionar una 

solicitud en estado 

Evaluación 
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CEICR – Emisión de Dictamen ( II ) 

Seleccionar Emitir 

Dictamen 
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CEICR – Emisión de Dictamen ( III ) 

Seleccionar Crear documento de 

dictamen desde una plantilla 

Cargar un documento de dictamen 

desde una fuente externa 
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CEICR – Emisión de Dictamen ( IV ) 

Indicar si el dictamen es versión final 

Indicar aspectos generales del 

dictamen 

Indicar aspectos Locales del 

dictamen 
Seleccionar tipo de 

Dictamen 
Generar y guardar dictamen 
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CEICR – Emisión de Dictamen (V) 

Pulsar Firmar 

Confirmación 

Emisión de dictamen 
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CEICR – Emisión de Dictamen ( VI ) 

Seleccionar el certificado con el que 

se desea firmar el dictamen 

Pulsar Firmar 
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CEICR – Emisión de Dictamen ( VII ) 

Pulsar Sí para firmar 

el dictamen 
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CEICR – Emisión de Dictamen ( VIII ) 

Confirmación de firma 
Seleccionar 

Notificar Cambio 

Estado 
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Reglamento 536/2014 

 Solo será factible que en la evaluación del EC 

participe un solo CEIC 

 

 Modificación de la legislación actual en marcha 



¡¡Muchas gracias!! 

http://www.aemps.gob.es 

aecaem@aemps.es 


