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Formatos electrónicos aceptados

eCTD: Consiste en una versión electrónica del CTD pero con un valor 
técnico añadido que facilita la gestión automatizada del ciclo de vida 
del medicamento y en consecuencia la tramitación y evaluación de las 
solicitudes. Un envío eCTD está compuesto por:

•Una estructura de carpetas poblada por ficheros

•Dos ficheros de control (backbone) en formato XML

NEES (Non-eCTD Electronic Submissions). Consiste en un 
conjunto de carpetas y ficheros electrónicos agrupados en módulos de 
acuerdo con la estructura definida en la guía CTD (papel).

la estructura de carpetas, sus nombre y los nombres de los ficheros 
deberán ajustarse al estándar ICH eCTD Specification V 3.2.
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Formato eCTD

• El estándar eCTD se define con el próposito de faciltar el intercambio
• de información entre la Industria y las Entidades Reguladoras.
• En su versión actual solo recoge el intercambio en un sentido:

Industria Agencia

• Un envío eCTD esta compuesto de los
• siguientes elementos:

– Estructura de directorios poblados
de ficheros con el contenido

– Ficheros de control XML (Backbone)

1

2



Knowledge. Performance. Success.

p. 6

Madrid, 29 septiembre 2008

Formato eCTD

• Los ficheros XML tienen dos propósitos:

• 1) Hacen las veces de indice del envío informando de la distribución de       
los documentos en las distintas carpetas carpetas y evitando la 
duplicidad de la información

• 2) Permiten gestionar el ciclo de vida de los documentos a a lo largo de 
sucesivos envios.

• Para cada fichero incluido en el envío se indica su ubicación física y 
una huella digital para garantizar su integridad.
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Formato eCTD: Gestión del Ciclo de Vida

0000 - Solicitud inicial de Autorización
0001 - Respuestas a preguntas
0002 - Respuestas a objeciones en Evaluación
0003 - Envío de Ficha Técnica Prospecto y Etiquetado
0004 - Variación técnica
0005 - Variación por cambio de etiquetado
0006 - Respuestas a preguntas relativas a la variación 0004
0007 - Respuestas a preguntas relativas  a la variación 

por cambio en el etiquetado 0005
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Formato eCTD: Gestión del Ciclo de Vida

• Gestión del Ciclo de Vida:
– El primer envío es autocontenido sin referencias externas
– Los siguientes envíos son actualizaciones incrementales del primer 

envío y responden a aclaraciones, variaciones, renovaciones ….
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Formato eCTD: Gestión del Ciclo de Vida

Los solicitantes pueden realizar varios envíos en distinto orden 
secuencial. No se puede repetir un nº de secuencia.
Los distintos envíos tienen una agrupación lógica por “actividades“

•Solicitudes iniciales de Autorización
•Información suplementaria tras la validación
•Preguntas a respuestas
•Variaciones
•Renovaciones

Tipos de 
Envío 
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Estructura XML: Versatilidad del estándar

Distintas formas de construir el XML. 

Ejemplo si la estructura del primer eCTD para un producto engloba dos 
medicamentos de capsulas de 100mg y 200mg  y se envían documentos 
comunes para ambas concentraciones, Si se introduce una extensión de línea 
para capsulas de 150mg, el solicitante tendría tres opciones:

1. Sustituir los documentos comunes relativos a  100/200mg por documentos 
relativos a 100/150/200mg 

2. Insertar en el dossier existente nuevas carpetas para las secciones 32p y 23p 
3. Otra opción sería crear un nuevo expediente distinto que mantendría un ciclo 

de vida distinto para las capsulas de 150mg. 

Actualmente se están desarrollando guías a nivel europeo para 
establecer opciones recomendadas
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Estructura XML: Versatilidad del estándar

Posibilidades dadas por el estándar con dos productos (100 y 200 mg) usando el atributo DosageForm
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Estructura XML: 

XML herramientas informáticas

Ofrecen distintas posibilidades de menor a mayor capacidad:

Visores/Validadores
Generación de envíos eCTD
Mantenimiento del ciclo de vida de los productos

Marcas comerciales:

Buscar herramientas contrastadas en el proyecto ETICS del grupo ICH M2
http://www.etics.us/
Cumplan con los EU Validation Criteria: 
http://www.agemed.es/aplicaciones/docs/EU_Validation_Criteria.xls

IABG LSS, Lorentz, Datafarm, Image Solutions, Liquent, Gecco, IBM
Validador gratuito solicitándolo a: (eurs@extedo.com)
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Formato eCTD: Validaciones básicas

1.Todos los ficheros están referenciados en el XML backbone
2. Los ficheros XML deben estar bien construidos
3.Todos los caracteres usados deben ser válidos
4. La operaciones de Replace y Delete deben apuntar a ficheros

existentes en anteriores envíos.
5. Los  PDF Hyperlinks/Bookmarks deben ser correctos.
6. El número de secuencia debe tener 4 dígitos
7. El numero de secuencia no puede haber sido usado antes
8. Los formatos de los ficheros deben estar aceptados
9. Las huellas MD5 de todos los ficheros deben ser correctas

EU Validation Criteria: 
http://www.agemed.es/aplicaciones/docs/EU_Validation_Criteria.xls

Validaciones básicas
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Envíos NEES

NEES (Non-eCTD Electronic Submissions). El formato NEES es la 
versión electrónica en PDF de un CTD guardado en una estructura 
de carpetas predefinida

La estructura de carpetas se puede descargar de la web de la 
AEMPS en las siguientes direcciones.

Modulo 1
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-
2/b/update_2007-03/eum1-v1.3.zip

Módulos 2 a 5: password (template) 
http://estri.ich.org/eCTD/eCTD_Empty_Folder_Template_v3_02.zip
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Descargar el árbol de carpetas y modificarlo según el procedimiento de 
Registro, el tipo de expediente y el tipo de envío.

Según el tipo de procedimiento (MRP, DCP, Nacional), es el 
Módulo 1 el que se ve afectado.

Según el tipo de expediente (Genérico, bibliográfica, Completas ) 
se ven afectados el resto de Módulos.

Tipo de envío
Nuevo registro
Variaciones
Revalidaciones
Respuestas a preguntas, ….

Envíos NEES: Estuctura de carpetas



Knowledge. Performance. Success.

p. 17

Madrid, 29 septiembre 2008

Envíos NEES: Estuctura de carpetas

Se eliminan las carpetas que no contengan ficheros

x
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Procedimiento Nacional
Reconocimiento Mutuo

•EMR: Italia

•EMC: España y Francia
Descentralizado

Envíos NEES: Estuctura de carpetas
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Nuevo registro
con varios
principios
activos y con 
más de un 
fabricante algún
principio

Envíos NEES: Estuctura de carpetas
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Al asignar nombre a ficheros y carpetas usaremos siempre que sea posible
el nombre propuesto en los documentos de referencia EU-Module 1 e ICH V 3.2

Sustituir product-1 por el nombre real 
del producto

Nomenclatura de carpetas y ficheros: Envíos NEES

Anexo 4 del documento eCTD Specification V 3.2
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Apéndice 2 del documento EU Module 1 V1.3

Nomenclatura de carpetas y ficheros: Envíos NEES
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• La parte fija la distinguimos porque viene en letra normal y no puede
cambiarse

• La parte variable viene en letra itálica y la sustituimos, por un valor  
definido en el estandar o por un valor libre significativo del contenido
del fichero (VAR) 

CC EXT- form-VAR.

Los nombres van en minúsculas y solo se admiten letras, números y guiones

Nomenclatura de carpetas y ficheros: Envíos NEES
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Envíos NEES: Validación con la herramienta eCTD Checker

Estructura de archivos 
corregida de acuerdo 
con las especificaciones

Estructura de archivos enviada, 
donde se encuentran dos 
errores detectados

Validación del envío
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Código de colores:

Carpeta totalmente correcta 
Carpeta que contiene archivos y no debería (quizás
los archivos no se encuentran en el nivel más bajo)
Nombre de carpeta o archivo contiene caracteres 
no permitidos
El nombre de la carpeta o el archivo no es 
conforme con las guías e-CTD.
La extensión de este documento no está permitida 
en una carpeta e-CTD. 
Este archivo no puede ser comprobado 
minuciosamente porque se encuentra en una 

carpeta incorrecta (no existe norma para comprobarlo)

La validación con la herramienta e-CTD Checker la realizamos antes 
de incluir los ficheros TOC (Tabla de contenidos), puesto que la
estructura e-CTD no contempla dichos documentos y su validación 
daría error.

Envíos NEES: Validación con la herramienta eCTD Checker
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Consideraciones Generales: Herramienta de Evaluación de la AEMPS
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Un dossier puede incluir varios medicamentos

Un mismo expediente electrónico pueden incluir distintas 
concentraciones/formas farmacéuticas de un único medicamento 
(administrativamente cada concentración es un medicamento 
distinto) 

En la solicitud inicial de autorización para cada concentración se 
incluirá su  correspondiente formulario de solicitud y el expediente  
en los distintos módulos contendrá tanto los documentos 
comunes a todas las dosis como los específicos de cada dosis. 

A lo largo del ciclo de vida de un expediente, los envíos relacionados 
con ese expediente se identificarán por un número facilitado por
RAEFAR (identificador de expediente electrónico) que se genera 
cuando se realiza el primer envío relativo a ese expediente.
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Es posible incluir en un mismo envío varias variaciones 
que comparten documentación de soporte

En la carta de acompañamiento se indicarán todas las 
variaciones incluidas en el envío así como el identificador 
de expediente electrónico al que van asociadas las 
variaciones (todos estos números los facilitará Raefar al 
enviar los formularios de solicitud de las variaciones)

Variaciones concatenadas (1 formulario de solicitud)

Variaciones independientes (tantos formularios de 
solicitud como variaciones se incluyan en el envío)
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Las solicitudes iniciales de autorización, incluirán una
carpeta raíz con la estructura de carpetas eCTD/NEES del 
envío y una segunda carpeta fuera esta estructura
para alojar los documentos de información de producto en 
formato word.

Información del producto en una carpeta aparte en formato word
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Referencias mas importantes

http://esubmission.emea.europa.eu/

http://www.agemed.es/aplicaciones/dossi-Electro.htm
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Calendario

Formatos electrónicos eCTD’s y NEES: 
Aspectos prácticos
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Información Relevante para el envío de Expedientes Electrónicos a la AEMPS

Fase Piloto Febrero 2008 – Diciembre 2008:
Publicación en la Web de la Agencia de los plazos para la presentación 
de los expedientes en formato electrónico. 
Guía Informativa con los requerimientos específicos de los expedientes 
electrónicos. 
Documento con Preguntas frecuentes
Enlaces relevantes a la documentación relacionada. 
Para participar en la prueba piloto hay que enviar un email a la siguiente 
cuenta de correo test_ectd@agemed.es.

A partir del 1 de Enero del 2009:
La AEMPS aceptará expedientes electrónicos tanto en formato NEES 
como en eCTD de acuerdo con los requisitos específicos de la Guía 
publicada en esta Web. Recomendando siempre el envío en formato 
eCTD tratando de forma excepcional las solicitudes en papel.

FASES PARA LA IMPLANTACIÓN DEL eEXPEDIENTE EN LA AEMPS
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Información Relevante para el envío de Expedientes Electrónicos a la AEMPS

Esto afecta a todos los tipos de envío salvo ASMF y PSUR para los 
cuales se darán las oportunas instrucciones durante 2009.

La relación de tipos de envío viene recogida en la página 12 del 
documento EU Module 1 Specification Version 1.3 

Si todavía no estás preparado para eCTD haz la transición a eCTD a 
través de NEES. NEES será aceptable mientras la UE lo admita y 
siempre antes de julio de 2010

La transición NEES eCTD no será obligatorio el reformateo de 
expedientes, aunque lo deseable es realizar un primer envío eCTD
con la situación consolidada del dossier.

FASES PARA LA IMPLANTACIÓN DEL eEXPEDIENTE EN LA AEMPS
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Gracias por su atención

www.agemed.es/aplicaciones


