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1. INTRODUCCION

La Agencia Espafiola del Medicamento (AEM) desarrolla las funciones de evaluacion,
autorizacion, registro, control y farmacovigilancia de los medicamentos de uso humano y
veterinario, dentro de las competencias que la Constitucion Espafiola en su art. 149.1.16
reserva como exclusivas del Estado. Todas las tareas relacionadas con estas materias se
detallan en el R.D. 520/1999 de 26 de marzo, por el que se aprueba el Estatuto de la
AEM. Es un organismo auténomo adscrito al Ministerio de Sanidad y Consumo, si bien las
competencias relativas a medicamentos de uso veterinario debe ejercerlas teniendo en
cuenta las directrices del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

La AEM asume sus competencias a partir del 1 de abril de 1999, y la gestion de su
personal a partir del 1 de enero de 2000. Tiene una plantilla de 185 funcionarios y 103
contratados laborales, de los cuales 171 son técnicos y cientificos dedicados a la
evaluacion o el control de medicamentos, y 70 son auxiliares de laboratorio. Ejerce sus
actividades en tres sedes,
MISION situadas en la calle Huertas
(Madrid), donde estan las
Garantizar la calidad, seguridad y eficiencia de los Ofl,Cln.aS Centrales’ en Ia Ca”e
medicamentos de uso Humano y Veterinario Principe de Vergara (Madrid),
Asesoramiento donde estan los laboratorios
ciencias biomédicas .

y farmacéuticas o4 de control de estupefacientes

y psicotropos, y en
Majadahonda (Madrid), donde
estan los laboratorios de
evaluacion y control de
medicamentos. Dependiendo
del Director de la Agencia,

hay cuatro unidades
orgadnicas con nivel de
subdireccién general: la

Secretaria General, la Subdireccion General de Medicamentos de Uso Humano, la
Subdireccion General de Medicamentos de Uso Veterinario y la Subdireccion General de
Seguridad de Medicamentos.

Muchas de las competencias de la AEM deben ejercerse en coordinacion con las
Agencias similares de los demas estados miembros de la UE y con la Agencia Europea
de Evaluaciéon de Medicamentos (EMEA). Existe una red privada de comunicaciones para
el intercambio de datos entre todas estas agencias, denominada EUDRANET (European
Drug Regulatory Agencies Net), que funciona con tecnologia similar a Internet, pero con
lineas de comunicaciones, routers y servidores dedicados.
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S MEDIDAS ADOPTADAS

En estos primeros meses de funcionamiento de la AEM la prioridad inicial en materia de
sistemas de informacion ha sido la puesta en funcionamiento del organismo: Se han
puesto en marcha todos los procedimientos de gestion econdmica y presupuestaria,

ingresos por tasas, contratacion, contabilidad y ordenac

ion de pagos (SIC-2 y Sorolla); Se

ha implantado una aplicacién de gestion de la némina (meta4), del inventario, del registro
de entrada y salida (Sicres), del control de horario del personal.

ENFOQUE

TN

PREMISAS DE
PARTIDA

iy

VOLUCION
HACIA EL
SCENARIO

La Division de Sistemas de
Informacion es un
PROVEEDOR que presta
SERVICIOS al resto de la
Organizacion, que actiia como

AEM (CLIENTES)

SERVICIOS

FUNCION INFORMATICA (PROVEEDOR)

SISTEMAS DE APLICACION

s

ARQUITECTURA SOFTWARE

Definicién del Plan Director de
Sistemas de Informacion en funcion
de los servicios que demanda la AEM,
segn DIRECTRICES ESTRATEGICAS
y de GESTION

TECNOLOGIA

PLATAFORMA HW-SW Y
COMUNICACIONES

ORGANIZACION

El escenario objetivo definido a
medio-largo plazo NO DEBE
SER|INMUTABLE

Definir estrategias de implantacion
FLEXIBLES orientadas hacia el futuro
escenario 6ptimo

internet y eudranet todos los trabajadores que lo precisa

A su vez, partiendo de un grado
de informatizaciéon muy bajo para
ser un organismo de alto
contenido técnico-cientifico
(menos de 0,5 ordenadores
personales/persona), se ha
extendido la red local existente
hasta alcanzar las tres sedes,
interconectadas con lineas
dedicadas de voz y datos, y se
han instalado ordenadores
personales de ultima generacion a
la totalidad del personal técnico y
administrativo. Todo el personal
dispone  ahora de  correo
electronico, y pueden navegar por
n por el contenido de su trabajo.

En segundo lugar, la prioridad inmediata y urgente fue el reemplazo de todos los sistemas
de informacién existentes para la evaluacion y el registro de medicamentos, que tenian

una antigiiedad de mas de 12
anos, desarrollados en
ADABAS-NATURAL sobre un
host IBM con sistema
operativo VMS, y que no
soportaban el efecto 2000.
Dada la premura de tiempo (el
proyecto comenzo a
contratarse en mayo de 2000,
justo después de la creacion
de la AEM), so6lo pudo
acometerse una migracion de
los sistemas existentes, con
s6lo algunos cambios en su
funcionalidad.

principales

procesos

Necesidades
detectadas en areas
usuarias

la Informacién

Plataforma tecnolégica de los

Mapa de aplicaciones

Todos estos proyectos se

ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL
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Organizacion de Sistemas y Tecnologias de

sistemas

y descripcién funcional

DIAGNOSTICO

realizaron con la ayuda decidida de la Subdireccién General de Sistemas de Informacion
del Ministerio de Sanidad y Consumo, sin la cual no hubiera sido posible ejecutarlos, dada
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la escasez de recursos humanos de la Divisién de Sistemas de Informacion de la AEM (1
funcionario técnico superior, 2 funcionarios auxiliares técnicos de grupo C/D y 2 becarios).

PUNTOS CRITICOS ()

PUNTOS CRITICOS DETECTADOS
POR LAS AREAS

n la DESCRIPCION DE TAREAS y RESPONSABILIDADES de
hjo
normalizacion de PROCEDIMIENTOS DE TRABAJO
) aciéon en la MECANIZACION DE PROCEDIMIENTOS
SISTEMAS DE INFORMACION
cion de las herramientas de GESTION DE LA INFORMACION a las

PLAN ESTRATEGICO DE SISTEMAS.

e realizar EXPLOTACIONES complejas DE DATOS.

PRMACION ALMACENADA EN LAS BASES DE DATOS (problemas
. redundancia y falta de fiabilidad).

TIVIDAD entre aplicaciones.

Mientras  tanto, se  han
realizado entrevistas,
constituido grupos de trabajo,
estudiado los puestos de
trabajo, diagramado los
procesos Yy analizado los
sistemas de informacion
existentes, en lo que hemos
denominado Proyecto META
(Mejora de la Eficiencia de las
Tareas que desarrolla la AEM),
y se han descrito los resultados
en cinco documentos:

Andlisis de Situacion Actual y Propuestas Inmediatas de Mejora

Plan Director de Sistemas de Informacion
Sistema de Indicadores de Gestién
Proyecto de Carta de Servicios

Plan de Formacion

Se han llegado a identificar una serie de medidas de mejora de caracter operativo, que no

suponen  crecimiento  del
presupuesto de la AEM, y
entre las que se incluye la
optimizacion de los procesos,
el redisefio de los sistemas
de informacion, la formacion
y el reciclaje profesional de
parte del personal actual.
Estas medidas se sometieron
a la aprobacion del Consejo
Asesor de la AEM en su
reunién del pasado dia 17 de
mayo, y estan en fase de
implantacion.

Otra serie de medidas a

icacién inf

PUNTOS CRITICOS (I1)
PUNTOS CRITICOS DE LOS

ORMALIZACION Y ESTANDARIZACION DE PROCEDIMIENTOS.
RIDAD EN SISTEMAS Y DATOS, principalmente en aplicaciones
esos criticos.

DE LOS DATOS, debido a carencia de procesos de validacion
los sistemas de informacién relacionados con la autorizaciéon y
edicamentos.

[OCESOS AUTOMATIZADOS.

PE FLUJOS DE TRABAJO no esta automatizado en ninguna
matica:

glilliten de forma verbal.

manejo de documentacién en soporte papel: lo que supone, falta
b fisico de almacenamiento y posibles extravios.

medio plazo, como son la revision del Plan Estratégico de la AEM y la implantacién de un
Sistema de Gestion de Calidad segun la metodologia EFQM (Modelo Europeo de Gestion

de Calidad, propuesta por

la European Foundation for Quality Management vy

recomendada por el MAP), estan actualmente en fase de disefio inicial.
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Con las medidas descritas anteriormente ya se ha mejorado la eficacia en los procesos
internos de la AEM desde el momento de su creacion, mejora que estimamos en un 20%.
La inmediata implantacién de nuevos sistemas de informacion, la mejora del equipamiento

cientifico, la formacion del personal actual en nuevos métodos y técnicas y la optimizacion
de los procesos permitiran un aumento adicional de esta efectividad, y permitiran a la
AEM prestar servicios adicionales.

3. OBJETIVOS DESEADOS

La finalidad esencial de la AEM es asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos que se utilizan en Espafia, asi como promover el rapido acceso de los
pacientes a medicamentos innovadores y a medicamentos genéricos. Para ello precisa:

Credibilidad cientifica: La AEM ha de transformarse en el centro de excelencia que sea
el referente en materia de medicamentos en nuestro pais, de forma que su prestigio
cientifico la avale como autoridad sanitaria frente a la opinién publica (consumidores y
pacientes) y a la comunidad cientifica (investigadores y profesionales de la salud)

Competitividad: La AEM ha de poder competir dentro de la red formada por todas las
Agencias reguladoras en materia de medicamentos de los distintos Estados miembros de
la UE y dar respuesta a las necesidades especificas de nuestro sector industrial, para que
pueda estar en pie de igualdad con el de los demas paises.

Movilizacién de los recursos cientificos espafioles: La AEM debe ser el punto de
encuentro en el que se vertebren y cristalicen los esfuerzos de los recursos cientificos
publicos disponibles en nuestro pais en materia de medicamentos, de forma que puedan
intercambiar informacion y se integren los rapidos avances de la biomedicina en la
investigacion y la evaluacion de medicamentos.

Transparencia: Las decisiones sobre autorizacion y seguridad de medicamentos deben
adoptarse facilitando a todos los agentes implicados la mayor informacion posible sobre la
metodologia y los criterios utilizados.

4. AREAS CRITICAS

Medicamentos genéricos: La incorporacion rapida al mercado farmacéutico espafiol de
medicamentos genéricos que satisfagan los requisitos de seguridad, calidad y eficacia es
un elemento fundamental para dar cumplimiento a las lineas de actuacién en esta materia
propuestas por el Gobierno, y es una prioridad del Ministerio de Sanidad y Consumo. Se
ha ejecutado un Plan de Choque para optimizar todos los recursos disponibles en la AEM
para evaluar tales medicamentos en los plazos previstos por la ley, siendo deseable
agilizar aun mas los tiempos de evaluacion. Ademas, al objeto de crear un clima favorable
para la aceptaciéon de estos medicamentos por los médicos, farmacéuticos y pacientes,
debe garantizarse especialmente su calidad, implantando controles de mercado para los
gue no se dispone del personal necesario.
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Autorizacion de Ensayos Clinicos y su repercusion en la I+D: Se han reducido los
plazos para autorizar estos ensayos de mas de cuatro meses a menos de 30 dias. Este
logro esta contribuyendo de una manera muy efectiva a que los centros hospitalarios y
asistenciales de nuestro pais puedan integrarse de forma competitiva en los proyectos de
investigacion clinica para desarrollo de nuevos medicamentos, lo que facilita el rapido
acceso de nuevos medicamentos a nuestros pacientes y potencia las actividades de I+D,
tanto en el sector farmacéutico industrial como en la red asistencial del Sistema Nacional
de Salud, en los centros publicos de investigacion y en las universidades. Se precisa
consolidar esta actuacion estratégica, que en la actualidad se basa en el voluntarismo y
en la precariedad del personal técnico cualificado dedicado a esta tarea.

Medicamentos veterinarios: Tienen un gran impacto en salud publica, sanidad animal y
de forma muy significativa en la produccion ganadera de nuestro pais, que es un gran
productor de ganado porcino, bovino, ovino y de aves. El impacto de los residuos de
medicamentos en las diferentes especies de animales utilizadas como alimento humano
supone un desafio creciente de todas las Agencias reguladoras de medicamentos de la
UE, con una enorme trascendencia econdmica, politica y mediatica. Se precisa reforzar el
personal de la AEM dedicado a la evaluacién de tales residuos, asi como de
medicamentos inmunolégicos y vacunas para animales.

Seguridad clinica, Sistema Espafiol de Farmacovigilancia y su impacto en Salud
Publica: La AEM es el centro coordinador del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, que
opera en todas las CCAA y asume la evaluacion de los efectos secundarios y toxicos de
los medicamentos, e interacciona con el Sistema Europeo de Farmacovigilancia. Todos
los medicamentos, de uso humano o veterinario, precisan que se realicen estudios o
seguimientos una vez estan en el mercado, con la finalidad de conocer sus perfiles de
seguridad clinica y promover un uso mas correcto y seguro de los mismos. Estas
actividades exigen recoger informacion de la AEM, las CCAA y todos los profesionales
sanitarios, de forma agil y

eficiente, e integrarla en los sistemas espafiol y europeo, para poder proponer en su caso
las medidas reguladoras convenientes al objeto de proteger la salud de los consumidores.

Consolidacion del funcionamiento de la AEM: Si bien en general toda la estructura de
servicios comunes de la Agencia cuenta con un escaso numero de efectivos, deberia
potenciarse especialmente la division de sistemas de informacion, y deberian crearse
unidades especificas para la implantacion de gestion de calidad y la gestion y
planificacion de recursos humanos.

Se han planteado todas estas estrategias con la maxima austeridad que permita el
correcto desempefio de las funciones de la AEM, y deben financiarse integramente
mediante el crecimiento de la recaudacion de tasas, lo que las hace compatibles con el
objetivo del Gobierno de reduccion del déficit pablico.

5. Descripcion de la plataforma tecnoldgica utilizada y el estado de las aplicaciones

Los sistemas informéticos de la AEM estadn basados en estaciones de trabajo muy
homogéneas, pues se han adquirido dentro de un plazo muy estrecho. La plataforma
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software normalizada es Windows98 con Office97 e Internet Explorer5. Se han tendido
lineas dedicadas entre las tres sedes de la AEM, de forma que a efectos informaticos
actlan como un Unico dominio. Cada grupo de aplicaciones corporativas esta instalado en
un servidor de aplicaciones, que funciona con sistema operativo Windows NT server, y el
sistema gestor de bases de datos normalizado en la AEM es el SQL server version 7. Los
desarrollos de mddulos cliente se estan efectuando en visual basic, en tecnologia html-
web o en herramientas ofimaticas personales (access97), segun su complejidad.

LATAFORMA TECNOLOGICA:

COMUNICACIONES

-Madrid. %,uscjusu
INTERNET
S
COMUNIDADES
AUTONOMAS

Sede Central: (P°del Prado, 18-20 .

EUDRANET
(LONDRES)

Cisco 400

Cisco 4700

nteryencién

ESCENARIO ARQUITECTURA
APLICACIONES

‘Sistema
Cotaboracid

Sistema
Analitico

M odelo
Informacional
Integrado

Sistema
Operacional

RRHH
Personal |

Sistema de Calidad
[ Plan General |

Recur sos
Compras |

Asesor fa Juridica
BBDD Juridica [

Archivo |
Contactos

Administracion
Contabilidad |

Gestion |
Economica

Noéminas | Almacenes | fif [Procedimientos|

Plataforma
GROUPWARE

Tasasy
Devoluciones

Eva Lab./Terceros

Autorizacion
Laboratorios

a EFP M odificacion/
Validacién Cambio Titular

Inspeccion NCF
| Deteccion
AllEriEs Autorizacion a
Terceros
Evaluacion
Comunicacion Catalogo
R.A Almacenes
egistro Nolihcac\én
Expedientes
Consulta

Evaluacion y
Autorizacion

Registro

Estupefacientes
y Psicotropos.

Almacén

Exportacion/
I mpor tacién

Real

Registro E.F Institucional

Trafico
Licito

W FW

Gestion de
Flujos de Trabajo

Evaluacion Farmacovigilancia]
Trafico

llicito

Resolucion

Autorizacion
Ensayos Clinicos
Proceso
Autorizacion

Registro
Ensayos Clinicos

Protocolo
Analitico

Inspeccién

Interfaces de validacion de datos
Calidad de datos

Revalidacion

Informacion
departamental

Solicitud
Autorizacion

Re%iSUOS Publicacion

| Consulta |

Consu\la | | Consulta | Consultas y

Consulta
Estadisticas Ensayos Clinicos
——

Expedientes
Gestion de Incidencias Registro de E/S
Internet/Extranet/Intranet

Servicio a clientes Servicio a clientes Servicio a Servicio a
anénim os identificados proveedores empleados

Laboratorios

Front Office

Redes
tradicionales
(Red de voz)

Interaccion
con cliente
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6. El Plan Director de Sistemas de Informacién de la AEM

A lo largo del segundo trimestre de este afio se ha realizado un estudio de los sistemas
actuales y de los proyectos precisos para alcanzar los objetivos de gestion planteados

@

a

Nombre de tarea

Duracién

A O A ORTO PLAZO
000 tri 32000 tri 4 2000 tri 12001 tri 2 2001 tri32
may [ jun [ jul Jago [sep | oct [nov [ dic |ene [feb [ mar [ abr [may [ jun [ jul

o of [ of o | wf pf =

Definicion de Elementos de Seguridad
Auditoria de Seguridad

Oficina Técnica de Gestion de Proyectos

Contratacion Administrativa

Validacion Proyecto Direccion
Contratacion Web

Contratacion Desarrollo

Revision Procesos Criticos
Depuracion de Datos de Especialidades Famacéuticas
Construccion Modelo de Datos Operacional

Rediseio e Integracion de Tablas y Datos

Tasas Fase Il

Silab Fase Il

Fedra Fase Il

Gestion de Tareas Fase |: Autorizacion General

Rediserio y Desarrollo
Control de fechas

Informes parametrizados.

sistemas Analiticos | (EIS)
Intranet Fase |

Mejora de los servicios de la Web

35 dias.

5 dias
15 dias.
30dias

242 dias.

302 dias.

25 dias.

25 dias.

25 dias.

45 dias

45 dias

91 dias.

91 dias

25 dias.

45 dias

25 dias.

90 dias.

45 dias

20 dias.

25 dias.

171 dias.

dentro del proyecto META (Mejora de la Eficiencia de Tareas que desempefia la AEM).
Dentro de este Plan Director se han definido un total de 21 proyectos, que exigiran un
presupuesto de inversiones total de 95 Mptas en desarrollo de aplicaciones y 80 Mptas en
equipamiento, distribuidos a lo largo de tres ejercicios, duracion prevista del Plan.

Los proyectos incluidos en el
Plan Director de Sistemas de
Informacion de la Agencia

Espafiola del

Medicamento

(A.E.M.) son los siguientes:

Revision de los
procesos/procedimi
entos criticos.

Construccion  del
modelo de datos
operacional.

Depuracion de los
datos de las
especialidades

bdologia empleada en el disefio del
Director de Sistemas de Informacién

El Plan Director de Sistemas de
Informacién contempla las
actuaciones necesarias a corto, medio
y largo plazo una vez se ha definido el

escenario objetivo

SUMARIZACION DE
NECESIDADES DE
AREAS USUARIAS

DIRECTRICES
ESTRATEGICAS Y
DE GESTION

PLAN
DIRECTOR
SISTEMAS DE
INFORMACION

DEFINICION
ESCENARIO
OBJETIVO

DIAGNOSTICO
SITUACION
ACTUAL

SITUACION
ACTUAL
SISTEMAS DE
INFORMACION

TENDENCIAS
DE
MERCADO
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farmacéuticas (DatoLabo, Alhaguem, MediVet ).

Redisefio e Integracion de Aplicaciones: Datolabo, Alhaguem, SILAB, Ensayos
Clinicos y Tasas.

TASAS
SILAB
FEDRA

Gestion de Tareas : Autorizacion general, admision de expedientes, digitales,
procesos de autorizacion (Medicamentos humanos, veterinarios, homeopaticos
y plantas medicinales)

Intranet (Servicios a ofrecer: Portal, correo interno, noticias, buzén, FAQ,
tablones de publicacion y foros de discusién, buscador local y global, portal
configurable, gestor documental, videoconferencia.)

Extranet (Acceso a aplicaciones por terceros, busqueda, seguimiento de
expedientes)

Mejora de los servicios de la Web (Buscador global avanzado, publicaciones y
consultas)

Definicion de los elementos de seguridad.

Se van a describir aquellos que resultan mas novedosos para la A.E.M. en relacién con su
utilidad para los usuarios externos e implican cambios en los métodos de trabajo.

Expediente de las autorizaciones o variaciones de medicamentos en formato
electrénico (CD-Rom).

Ventanilla electrénica.
Beneficios del uso de intranet/extranet/internet.

Productos de los que se pueden obtener Valor afiadido.

a) Expediente de las autorizaciones o variaciones de medicamentos en formato
electronico (CD-Rom).

El expediente electronico es un proyecto en el que estan implicados todas las autoridades
de la Unién Europea, Estados Unidos y Japdn. Se siguen las pautas dadas por los
trabajos del ICH M2 (International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use Multidisdiplinary Group)
y del IRF (International Reviewer Forum), que han definido las especificaciones
funcionales y del sistema del eCTD (electronical Common ThecnicalDocument).

El documento de requerimientos funcionales especifica las especificaciones a nivel de
usuario, y establece que el documento ha de ser visto e impreso en su totalidad por los

8
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usuarios, que se tienen que poder utilizar las facilidades del “corta y pega’, que debe
permitir y facilitar cualquier tipo de busquedas, el documento se podrd visualizar
completamente mediante un “navegador”’, se podran hacer anotaciones por los
investigadores sin cambio en los datos originales, habrd normas de seguridad, que
protejan el eCTD contra accesos no autorizados, y por supuesto se podran archivar las
distintas versiones del documento.

Se establece una columna vertebral donde se dispondran los distintos documentos con
conexiones a los documentos relacionados.

El expediente en CD-Rom ha de posibilitar reemplazar el expediente en papel en aquellos
pises donde sus autoridades reguladoras lo permitan, por lo que ha de tener la misma
informacién que éste.

Por lo que respecta a los aspectos funcionales del sistema, el eCTD debe poder
implementarse en discos de 3 ¥pulgadas, CD-Rom, DVD, o cintas DLT, dependiendo del
tamafio del expediente.

Debe de permitir el trabajo con los sistemas operativos mas usuales (normas ISO o
estandares de facto), por ejemplo Windows NT o Windows 98.

En el futuro se permitira la transmision electrénica del documento, mediante correo
electrénico o transferencia por FTP, con un sistema de firma electrénica, que permita
validar su procedencia.

En la actualidad se estan recorriendo dos caminos, uno es la preparacion del eCTD con
documentos PDF (Portable Document Format especification), y el segundo camino es la
construccién del dossier electronico mediante XML(Extensible Markup Language). Los
sectores que estiman este segundo camino es mejor, es como consecuencia de su no-
dependencia de un Unico proveedor.

El expediente electrénico debe permitir cualquier formato en los documentos incluidos en
él, Por ejemplo texto, HTML, XML, PDF.

b) Ventanilla electronica.

Con motivo de todas las nuevas aplicaciones que se relacionan en el primer apartado, se
esta en condiciones de comenzar el proyecto de la ventanilla electrénica.

Se trata de realizar un seguimiento de expedientes marcando unos hitos, de forma que si
un expediente ha superado determinado hito, el usuario externo, podra recibir a través de
la Extranet informacién sobre momento en el que se encuentra el expediente, y un
calendario sobre las futuras actuaciones de la administracion, con una fecha ideal de
finalizacion del expediente. Como objetivo podemos detallar:

Permitir a los usuarios externos el acceso de forma rapida y sencilla a los
sistemas de informacién y a la propia informacion que demandan.

Aprovechamiento de la tecnologia Web para el desarrollo de formularios que
faciliten el acceso a los servicios de la AEM.
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Agilizar los trdmites de comunicacién con proveedores
Se obtendran los siguientes beneficios:

Potenciacion de la facilidad de acceso a los servicios que demandan los clientes
potenciales de la AEM.

Creacion de un modo de acceso rapido y agil a la informaciéon demandada por
cada cliente.

Mejora de la calidad de servicio al evitar demoras innecesarias por ejemplo
debidas a consultas sobre tramites del proceso de autorizacion.

Como inconveniente podemos ver la necesidad de potenciar la seguridad en los
accesos, de forma que cada usuario tenga acceso Unicamente a la informacion
a la que esté autorizado.

c) Implantacion de redes Xnet (intranet/extranet/internet)

En primer lugar vamos a definir lo que consideramos intranet/extranet/internet, Llamamos
intranet a la red corporativa, a la que solo tienen acceso los miembros de la organizacion,
estando protegida de cualquier acceso extrafio.

Como objetivos y necesidades de la intranet podemos resaltar:
Difusién y consolidacion de la cultura organizativa de la AEM.
Acceso a las aplicaciones en explotacion.
Incorporacion del correo a la Intranet.

Creacion de un buscador global y local que permita acceder a la informacion de
forma sencilla.

Potenciar la colaboracion y el trabajo en grupo.

Mejorar la penetracién, grado de utilizacibn y explotacion de los sistemas
mediante la simplificacién que supone un Unico portal de acceso.

Incrementar la cultura informatica de la organizacion.
La rentabilidad esperada por la mejora de la Intranet permitira:

Facilidad de explotacién de la informacion mediante los accesos del portal y los
servicios de busqueda.

Comodidad para el usuario mediante la Integracién del correo corporativo en la
Intranet.

Potenciacion del conocimiento global de los usuarios de la AEM mediante la
inclusion de aplicaciones como foros de discusion o grupos de noticias.

10



-
= T MINISTERIO ) _ |
- 1.‘: DE SAMIDAD agencia espafiola de

Y CONSUMO medicamento TECNIMAP 2000

Creacién de un modo de acceso rapido y agil a un volumen elevado de
informacion.

Mejora de los canales de comunicacion horizontal ofreciendo buzones de
consultay FAQ

Actualmente es la herramienta mas eficaz para la difusion de la cultura de la
organizacion.

Extranet es una red donde tiene acceso algunos usuarios externos (CC.AA. , laboratorios
farmacéuticos) mediante palabra clave y accederdn a determinadas aplicaciones, o a
vistas de aplicaciones especialmente preparadas. Entre otras actividades debera permitir:

Publicacién de un directorio o guia en la cual los diferentes centros afectados
por procesos en los que la AEM debe emitir un veredicto, puedan consultar el
estado actual de su peticion (incorporacion de facilidades Extranet).

Se va dar acceso a las comunidades autbnomas a las aplicaciones FEDRA
(Farmacovigilacia Espafiola Datos de Reacciones Adversas) para poder tanto
dar las altas de las sospechas de Reacciones Adversas ocurridas en su
comunidad como para consolidar los datos de cada comunidad y realizar
informes, estudios etc.

Los laboratorios farmacéuticos tendran acceso al Sistema de informacion de
laboratorios farmacéuticos y podran estar al dia de los datos que constan en
poder de la Administracion, facilitando la transparencia.

Por ultimo internet es la red de redes donde cualquier persona tendrd acceso, es la
encargada de publicitar las actividades , gestiones, catalogo de servicios o documentos
publicos, se deben potenciar los servicios ofrecidos desde la Web y facilitar el acceso a la
Informacion. Como objetivos y necesidades podemos resaltar:

Contar con una pagina Web que refuerce y consolide la presencia institucional o
corporativa en Internet, que dé a conocer en este medio a la AEM, sus
actividades, negocios y ambito territorial.

Publicacién de la informacién que la AEM considere de interés para el publico
objetivo potencial de su Web.

La rentabilidad de la mejora de los servicios de la WEB
Acceso a un publico objetivo universal.
Publicidad/Difusion de informacion de bajo coste.
Facilidad y velocidad de acceso a la informacion de interés para los usuarios.

Difusién/Actualizacion de informacion automatica mediante mantenimiento
centralizado.

11



MIMNISTERIC i A
DE SANIDAD agencia espafiola del

Y CONSUMO medicamento TECNIMAP 2000

Implantacion de una plataforma sobre la que se podran realizar transacciones
econdmicas orientadas a la venta de productos (Formulario Nacional).

Posibilidad de crear un “Portal del Medicamento”.

Ofrecer a los centros los medios necesarios para enviar informacion de forma mas
sencilla, agil y segura.

Completar las necesidades de informacién requerida por las diferentes areas
usuarias, con la informacion existente en el mercado a través de la red Internet.

d) Productos de los que se puede obtener Valor afladido.

Como resultado de la extension de la Web se podra extender al e-commerce, podemos
iniciarlo con la venta de la publicacién Farmacopea Nacional, en un primer momento
como libro editado, t posteriormente en formato electrénico de manera que desde la Web
se pueda obtener la compra de un archivo que contenga la publicacion de la Farmacopea
Nacional o las futuras ampliaciones, de manera que cada afio se aflada un nuevo
volumen con las formulas que se hayan admitido ese afio.
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