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SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA ANTECEDENTES

• Proyecto de Vademecum Mediterráneo
– Participantes:

• Italia, España, Francia, Portugal y Grecia
– Periodo: 1986/7

• Proyecto Ecphin
– Participantes: Los 15 EE.MM. de la Unión 

Europea
– Periodo: 1989 - 1992
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SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA ANTECEDENTES IDA

• IDA (Interchange Data Administration
– Financiación a cargo de la Comisión Europea
– Desarrollo de Proyectos hasta su fase piloto
– Creación de la red EUDRANET
– Evolución TESTA 

• RDSI (ISDN)
• Frame Relay

– Alternativas:
• VPN

SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA PRECEDENTES EMEA
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SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA PRECEDENTES EMEA

• Agencia Europea de Medicamentos EMEA
– Año: 1993
– Base Organizativa: 

• CPMP
• CVMP
• COMP
• Asesores externos

– Política en I.T.
• Grupos de Trabajo TIG
• TSC (Steering Committee)
• TMC (Management Committee)

SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA S. ACTUAL WEB HEADS
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SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA S. ACTUAL EUDRA PORTAL

SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA EUDRACT
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SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA EUDRACT 2

SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA EUDRACT 3
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SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA EUDRACT 4

SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA EUDRACT 5
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SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA P. CENTRALIZADO

• Ejecución y Responsabilidad exclusiva de 
la EMEA.

• Obligatorio para:
– Productos Biológicos
– Medicamentos para: Cancer, Diabetes, Sida, 

Neurodegenerativas y M. Huerfanos
– En los próximos cuatro años ampliación a: 

Autoinmunes y Viricas

SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA CTS
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SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA CTS 2

SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA CTS 3
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SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA CTS 4

SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA RAEFAR
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SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA EUDRAVIGILANCE

SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA EUDRAVIGILANCE 2
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SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA EUDRAVIGILANCE VET

SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA EUDRAVIGILANCE VET 2
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SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA EUDRAVIGILANCE VET 4

SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA E-CTD ESPAÑA



13

SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA EUROPHARMA D.B.

• Precedentes: Ecphin
• Creación de TIG liderado por Portugal
• Contenido:

– Datos Administrativos
– Datos Farmacoterapeuticos básicos

• Operatividad: A lo largo de 2005

SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA S. Telemáticos Horizontales

• Autenticación
• Establecimiento de un Modelo de Datos
• Inclusión de Plantas Medicinales
• Gestión de Diccionarios
• Cumplimiento y adaptación de aspectos 

legales
• Potenciación de Eudranet
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SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA ESPAÑA - SINAEM

SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA ESPAÑA - FEDRA-H
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SISTEMAS DE INFORMACION FARMACEUTICOS EN 
LA UNION EUROPEA ESPAÑA - VIGIA-VET


