El ePl o electronic
Product Information

En la industria farmacéutica, cuando hablamos de informa-
cién del producto (Pl) nos referimos a la informacién autori-
zada y legal sobre medicamentos, que incluye: ficha técnica
(SmPQ), prospecto (product leaflet) y etiquetado (labelling).

El ePl es la version adaptada para su manejo en formato
electrénico y su difusion a través de la web, plataformas elec-
trénicas e impresion.

En 2020 la EMA, HMA y la Comisién Europea definieron
los principios para su uso: beneficia la salud publica, aumen-
ta la eficiencia de los sistemas regulatorios, se ajusta al marco
legislativo vigente y complementa el prospecto en papel, se
adapta al entorno multilingtie de la UE e interactta con otras
iniciativas digitales en curso a escala de la UE y mundial.

La transicion del formato en papel fisico al ePl ofrece, entre
otras ventajas, una mejor accesibilidad y capacidad de bus-
queda.

Ademas, puede integrarse con sistemas electrénicos de
atencion médica, lo que permite a los profesionales de la sa-
lud y los pacientes acceder a informacion precisa y actualiza-
da sobre los productos de manera mas rapida y conveniente.

Este cambio se alinea con la tendencia hacia la digitaliza-
cién en la atencion médica y la industria farmacéutica, donde
el objetivo es proporcionar informacion electrénica armoni-
zada sobre medicamentos dentro de la UE.

El ePl utiliza un formato semiestructurado, basado en un es-
tandar electrénico comun para la informacion del producto:
Fast Healthcare Interoperability Resources (FHIR), un conjunto
de reglas y especificaciones técnicas que describe formatos
y elementos de datos y una interfaz de programacion de
aplicaciones para el intercambio de registros electrénicos de
salud.

Actualmente, la EMA y un grupo de agencias regulatorias de
la UE estan probando el uso del ePl en un proyecto piloto de
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un ano que comenzé en julio de 2023. Durante este piloto,
las empresas crean y gestionan ePl durante los procedimien-
tos regulatorios, utilizando una herramienta de autoria de ePI
en el Portal de Gestiéon del Ciclo de Vida del Producto (PLM,
https:/plm-portal.ema.europa.eu/)

Este proyecto piloto abarca tanto procedimientos regulato-
rios centralizados como nacionales, principalmente variacio-
nes, y los paises participantes incluyen Dinamarca, los Paises
Bajos, Espafa y Suecia.

Tras ser aprobados y publicados, los ePl estan disponibles
publicamente en el portal y a través de una interfaz de pro-
gramacion de aplicaciones (API).

Por ahora, se puede acceder a los ePl del proyecto piloto
ya publicados por las empresas colaboradoras en el siguiente
enlace: https:/plm-portal.ema.europa.eu/ePIAll/

Y a un video de demostracion del PLM y ePl en:

https:/www.youtube.com/watch ?v=b7mpPoRKSHU

El enfoque actual de este proyecto son todos los medica-
mentos de uso humano autorizados en los paises de la UE
y el Espacio Econdmico Europeo (EEE). Sin embargo, este es-
tdndar comun europeo de ePl también podra aplicarse en
el futuro a la informacién de los medicamentos veterinarios.

Los plazos y los procesos de adaptacion a este nuevo mode-
lo electrénico seran flexibles y se adaptaran a los recursos y
prioridades de los Estados miembros.

La misma flexibilidad se aplicara para la conversién de los
Pl de medicamentos ya autorizados al nuevo formato ePl,
pudiendo incorporarse en procedimientos postautorizacion.
Sin embargo, la elaboracion y adopcién del ePl no libra de
presentar toda la documentacién sobre la informacién del
producto en formato eCTD.

En resumen, el ePl es una iniciativa importante para mejo-
rar la accesibilidad y la utilidad de la informacién sobre medi-
camentos, beneficiando tanto a los profesionales de la salud
como a los pacientes. [
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