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PRESENTACION

COOVOR®

Maria Jesus Lamas Diaz
Directora de la AEMPS

El Plan Estratégico 2019-2022 de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) es una guia para alcanzar nuestro objetivo de ser referentes para la poblacién y profesionales
sanitarios, asi como posicionarnos a la vanguardia del conocimiento en medicamentos y productos
sanitarios.

Este es un reto que el equipo humano que trabajamos en la Agencia asumimos con conviccion y con
un marcado sentido de servicio publico a la sociedad. Con esta vocacion, definimos nuestra mision:
proporcionar garantias a la sociedad sobre los medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y
productos de cuidado personal, asi como promover el conocimiento cientifico-técnico poniéndolo al
servicio de la sociedad para su beneficio y progreso. Debemos sentirnos orgullosos de nuestra misién;
todo lo que hacemos tiene una gran trascendencia para la ciudadania, y nuestra labor mejora las
vidas de las personas y de nuestro entorno.

La Agencia pretende generar valor para la sociedad, y para ello resulta critico impactar favorablemente
en la percepcién de nuestros usuarios, al tiempo que reforzamos la coordinacion con diversas
instituciones. El magnifico trabajo de nuestro equipo multidisciplinar destaca por su elevada calidad
técnica, asi reconocida por las mejores agencias nacionales de medicamentos de Europa, y es la que
nos permite dar garantias sobre los principales recursos terapéuticos a disposicion de la ciudadania.
Hacerlo con transparencia y enfocado a las necesidades de aquellos a quienes servimos, incrementa
el valor percibido y nos estimula para seguir mejorando.

En este periodo de cuatro afios vamos a desplegar once Planes de Accion, ademas de los procesos
implantados para alcanzar los objetivos estratégicos, tacticos y operativos sefialados en este Plan
Estratégico. Entre todos los Planes de Accion, me gustaria destacar algunos por su especial relevancia
para afrontar los retos futuros de la AEMPS.

Tenemos ante nosotros un momento Unico para poner a prueba nuestras mejores capacidades; son
los grandes retos los que nos obligan a dar lo mejor de nosotros mismos. La salida del Reino Unido de
la UE nos permite y obliga a mejorar la posicion internacional de la AEMPS. El plan de posicionamiento
internacional nos llevara a conseguirlo.
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Las innovaciones tecnoldgicas y cientificas en ocasiones suponen un reto para los marcos regulatorios
establecidos. S6lo mediante un conocimiento temprano de las investigaciones terapéuticas podremos
anticiparnos y ejercer plenamente nuestra funcion evaluadora y reguladora. Por ello, vamos a
impulsar la Oficina de la Innovacién y el Conocimiento del Medicamento. Ofrecer apoyo y guia a
una investigacion permite generar una evidencia robusta que llevard a conocer mejor el valor del
producto investigado cuando finalmente sea evaluado.

En una época donde, mas que nunca, la comunicacidon vertebra una sociedad, estamos convencidos
de que la AEMPS genera mucho mas valor del que la sociedad percibe. Por ello, es precisa una
mejora en la forma en la que nos comunicamos vy relacionamos. La AEMPS es una organizaciéon
generadora de conocimiento y el reto de un plan de comunicacidon externa es conseguir que
impacte en la sociedad. Igualmente, el resto de instituciones sanitarias al servicio del ciudadano
veran reforzada su misidon con nuestra colaboracion, bien se trate del propio Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social, del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion o de los érganos de
administracién sanitaria de las comunidades autdonomas. Somos la institucidon con un conocimiento
mas profundo del medicamento, y esto nos convierte en un elemento clave para dar soporte a las
politicas farmacéuticas.

Asimismo, deseo destacar el plan de sistemas de informacién. Estoy muy orgullosa de nuestros
sistemas de informacion; su excelencia ha sido evidenciada repetidamente en auditorias o
evaluaciones externas. Apostar por su desarrollo mejorara nuestra eficiencia y nos preparara para
afrontar los nuevos desafios. Sera, ademas, el elemento facilitador para el desarrollo de otros planes,
como el de mejora de procesos interdepartamentales, o el de gestidon del conocimiento interno.

Y finalmente, quiero resaltar lo que considero la base de toda la estrategia: necesitamos un equipo
humano de la mas alta capacitacion y con una actitud abierta a los cambios cientificos; satisfechos y
orgullosos de ser parte de la AEMPS y dispuestos a dar lo mejor de sus capacidades. Para eso, dentro
de los limites de la Administracién Publica, vamos a realizar un plan para atraer, retener, cuidar y
motivar al equipo de personas que van a llevar a la AEMPS a conseguir los retos de la nueva década.

Por todo ello, con gran ilusién, os presento este Plan Estratégico para los préximos cuatro afios,
agradeciendo de antemano a todo el personal de la AEMPS su trabajo vy esfuerzo para llevarlo a cabo.
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El Marco Estratégico al que se enfrenta la AEMPS para los préximos cuatro afios viene determinado
por un analisis de las nuevas tendencias que se aprecian en el futuro préximo y por la situacion actual
de la AEMPS. Por tanto, dicho marco comprende los factores externos a la AEMPS (oportunidades y
amenazas existentes en suentorno)ytambién losinternos (fortalezasy debilidades de la organizacion).

Todos estos aspectos se recogen en el andlisis DAFO realizado (Debilidades, Amenazas, Fortalezas
y Oportunidades). Las principales fuentes de informacién consideradas en dicho analisis son las
siguientes.

v Las encuestas de percepciéon de los grupos de interés: organizaciones de pacientes y usuarios,
profesionales sanitarios, industria, empleados, centros autondmicos de farmacovigilancia, red de
servicios periféricos de inspeccion farmacéutica, y red de expertos externos de la AEMPS.

v Entrevistas a mandos intermedios de la AEMPS.
v Entrevistas al equipo directivo.

De esta forma, el analisis queda conformado fundamentalmente por la opinidon de los grupos de
interés externos, y por la de los empleados, mandos y directivos. El analisis externo y el interno nos
dan idea de los retos estratégicos ante los que se encuentra la AEMPS en el futuro préoximo, asi como
las mejoras internas que debe acometer para poder cumplirlos.

ANALISIS INTERNO

La cualificacién cientifico-técnica y el conocimiento acumulado hacen de la AEMPS un referente
sectorial a nivel nacional y europeo. Asimismo, la implicacién profesional de sus miembros, junto con
la red de expertos externos, le permite llevar a cabo su misidon con garantias de calidad profesional
similares a las de las mejores agencias internacionales.

La AEMPS ejerce labores de supervision nacional e internacional en materia de medicamentos y
sus sustancias activas, productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal. Ejerce
sus competencias dentro del marco de las politicas del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social, y de las politicas del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién en lo que a medicamentos
veterinarios se refiere, aunque con autonomia en la gestién. Esto facilita cierta agilidad vy flexibilidad
para afrontar las exigencias sectoriales con un alto grado de transparencia hacia los pacientes,
usuarios y el sector en general.

Los sectores farmacéutico y sanitario son muy dindmicos y de una alta complejidad técnica, por lo
que es necesario profundizar en la flexibilidad para adaptarse a esta sofisticacion y conseguir abordar
mejor los retos del futuro. La AEMPS también compite en numerosas actividades con el resto de
agencias nacionales de Europa, con un liderazgo y una capacidad técnica notable que requieren de
un marco agil y flexible para seguir ejerciendo esta influencia.
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Los grupos de interés externos encuestados manifiestan en general un buen nivel de satisfaccién.
Destacan que la respuesta de la AEMPS se adecua a sus expectativas y la claridad de las explicaciones
gue reciben. También consideran que el personal esta bien formado, que es amable en el trato y que
tiene capacidad resolutiva, siendo el horario de atencién adecuado.

Sin embargo, a los grupos de interés les gustaria una reduccién de los tiempos de resolucién de los
tramites o consultas, asi como una mayor agilidad en las respuestas, incluido el acceso directo a los
evaluadores y técnicos. Consideran que la AEMPS deberia mejorar tecnoldgicamente, especialmente
en lo referente a los portales informaticos y a su interaccién con ellos. También echan en falta una
remodelacién de la pagina web, no tanto en el contenido como en la facilidad de uso y de acceso a la
informacién que necesitan. Todos ellos son retos que la AEMPS afrontara en el futuro para aumentar
la calidad del servicio ofrecido y mejorar su percepcion por parte de los grupos de interés.

De acuerdo con los resultados de la encuesta de satisfaccion de los empleados de la AEMPS, éstos
estan orgullosos de pertenecer a ella y se sienten Utiles para la sociedad. Destaca positivamente
la buena relacion entre compafieros, incluyendo la comunicacion entre ellos, la colaboracién y la
confianza mutua en el trabajo realizado. También valoran positivamente la actuacién de los superiores
directos, especialmente en cuanto a conocimientos y facilidad para acceder y comunicarse con ellos.
Ademas, los profesionales de la AEMPS cuentan a su juicio con la autonomia y los medios necesarios
para realizar su trabajo.

Las valoraciones mas criticas de los empleados se refieren a la facilidad para cambiar de puesto
de trabajo (carrera horizontal) y a las posibilidades de desarrollar una carrera profesional, habida
cuenta de la actual estructura recogida en la Relacién de Puestos de Trabajo. Otras oportunidades
de mejora son la falta de reconocimiento de la aportacién individual, la retroalimentacién sobre la
propia actuacién, y la transparencia interna.

ANALISIS EXTERNO

La AEMPS tiene la oportunidad de reforzar su liderazgo europeo e incrementar su presencia en la
sociedad civil y cientifica. La AEMPS debe ser un polo de conocimiento y lider en la transmision de
la informacién a la sociedad en sus diversos ambitos de competencia, siendo al mismo tiempo una
fuente de normativa regulatoria y un organismo con credibilidad social.

El logro de una mayor reputacion internacional de la AEMPS, y su apoyo para lograr un mejor
posicionamiento de la industria nacional y europea frente a sus competidores, requieren estrechar la
cooperacion ya existente con la Agencia Europea de Medicamentos (EMA por sus siglas en inglés), la
red de Directores de Agencias (HMA), el Grupo de Autoridades Competentes de Productos Sanitarios
(CAMD) o la Comisién Europea, entre otras instituciones. La bateria de cambios regulatorios que se
esperan en los préximos afios a nivel europeo en materia de productos sanitarios y medicamentos
hace especialmente necesaria la coordinacion y el trabajo conjunto con dichas instituciones.
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Las principales oportunidades de mejora podrian derivarse del uso intensivo de la tecnologia, con
aplicaciones que faciliten a los usuarios el acceso a la informacion y la prestacion de los servicios de
la AEMPS. Un ejemplo seria la utilizacién de la tecnologia para determinar las posibles interacciones
entre medicamentos, lo que permitiria una importante mejora en la actividad de prescripcidon por
parte de los profesionales sanitarios. De esta forma los facultativos serian capaces de prescribir
eliminando, en la medida de lo posible, las interacciones negativas entre los medicamentos recetados
para diferentes dolencias de un mismo paciente.

Ademas, la oportunidad de crear estandares tecnoldgicos que sean seguidos por el resto de paises
europeos e iberoamericanos es una apuesta que puede traer notables créditos en el futuro para la
AEMPS vy los sectores auxiliares a la industria en Espafia.

Existe una importante posibilidad de desarrollo de la actividad a nivel internacional, especialmente
en Iberoamérica. Las similitudes culturales hacen que Espafia sea el puente natural de Europa con
Iberoamérica. Otras agencias se han dado cuenta de este potencial y estan apostando también por
fortalecer estos vinculos. Por ello, de no seguir esforzdndonos en esta linea, existe la amenaza de
perder esta oportunidad tanto para la AEMPS como para industria farmacéutica nacional.

Una amenaza clave para la AEMPS son los potenciales conflictos de competencias con otros
organismos reguladores e instituciones. Estos pueden surgir de cambios normativos a nivel europeo
y afectar a diferentes partes del ciclo de vida de los medicamentos, productos sanitarios y cosméticos.
Esta amenaza requiere que la AEMPS ejerza un papel de liderazgo nacional y europeo que permita
una colaboracién eficaz con otros organismos e instituciones.

Por otra parte, la AEMPS se transformd en Agencia Estatal en virtud del Real Decreto 1275/2011,
que sefialaba que «la tarea especializada y compleja que desarrolla la AEMPS, y la inmediatez con
que debia asumir las decisiones europeas, desbordaba el marco de la misma como organismo
auténomo y necesitaba de una férmula de gestion mucho mas flexible y agil para resolver problemas
de naturaleza técnico-presupuestaria, econdmico-financiera y de gestion de personal, por lo que se
contempld la transformacion en un nuevo modelo de ente publico: la Agencia Estatal». No poder
profundizar en las mejoras que en cuanto a gestion ofrece este modelo supondrian para la AEMPS
el riesgo de restarle agilidad y eficiencia asi como independencia en la gestién de cuestiones que
afectan a un derecho primordial como es la salud publica en materia de medicamentos y productos
sanitarios.

Finalmente, es necesario insistir en el uso
racional de los medicamentos en general y de los
antibioticos en particular. La salud es cada vez mas
un asunto social y no individual. La concienciacion
sobre habitos saludablesy el control de pandemias
es una de las labores fundamentales de las
autoridades reguladoras.
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VISION

Ser la autoridad sanitaria de referencia para la ciudadania y los profesionales de la salud en ma-
teria de garantias de calidad, seguridad, eficacia, informacidén y disponibilidad de los medicamen-
tos, productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal.

La AEMPS se consolidard como una autoridad de supervision sanitaria de referencia a nivel nacio-
nal e internacional en lo tocante a medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de
cuidado personal. Los usuarios que determinaran este liderazgo seran sobre todo los pacientes y los
profesionales sanitarios, gracias a su confianza en la informacién proporcionada por la AEMPS y su
utilizacién en su actividad de prescripcion y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios.

MISION

Proporcionar garantias a la sociedad sobre los medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y
productos de cuidado personal, promoviendo el conocimiento cientifico-técnico y poniéndolo al
servicio de la sociedad para su beneficio y progreso.

La misidén de la AEMPS esta alineada con el objetivo que le encomienda el Real Decreto 1275/2011,
de 16 de septiembre (Art. 6), por el que se crea la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios: «El objeto de la AEMPS es el de garantizar que tanto los medicamentos de uso humano
como los de uso veterinario y los productos sanitarios, cosméticos y productos de higiene personal
cumplan con estrictos criterios de calidad, seguridad, eficacia y correcta informacion con arreglo a la
normativa vigente sobre dichas materias en el ambito estatal y de la Unién Europea».

VALORES

Dedicacion y orientacidn a la ciudadania y a los clientes: desde un enfoque de servicio publico, la
AEMPS se centra en los ciudadanos y en los grupos de interés para los que trabaja.

Cumplimiento de los principios de objetividad, integridad, honestidad, independencia, transpa-
rencia, confidencialidad y participacion en la relacién con sus grupos de interés: la AEMPS es au-
ténoma en sus funciones atendiendo exclusivamente a valoraciones objetivas cientifico-técnicas con
independencia de intereses econdmicos, empresariales o de cualquier otro tipo.

Respeto de los principios de ética profesional, rendicion de cuentas y responsabilidad publica:
comportamiento ético e integridad personal y profesional de sus miembros y colaboradores, rendi-
cién de cuentas a la sociedad y responsabilidad en la toma de decisiones.

Espiritu innovador, autocritico, abierto a cambios y dispuesto a asumir los retos necesarios en
beneficio de la sociedad: [a AEMPS esta abierta a cambios y dispuesta a asumir los retos necesarios
en beneficio de la sociedad.

Compromiso con la calidad, sus profesionales, el medio ambiente y la seguridad y salud laboral:
la AEMPS estda comprometida con la calidad de su trabajo, el desarrollo profesional y personal de sus
trabajadores, el espiritu de mejora continua y la excelencia como meta.
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MAPA ESTRATEGICO

El mapa estratégico permite identificar los cinco objetivos estratégicos definidos para alcanzar la mi-
sién de la AEMPS y su despliegue en objetivos tacticos, asi como las relaciones existentes entre ellos.
Los objetivos tacticos se desarrollan a su vez en objetivos operativos, ligados en todos los casos con
los procesos de la AEMPS (ver Mapa de Procesos en el apartado siguiente).

Mapa Estratégico de la AEMPS
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Para alcanzar los objetivos fijados, al principio de cada afio se elabora el Plan Anual de Trabajo. Este
dirige las actuaciones concretas de la AEMPS para el afio en curso y garantiza que los esfuerzos de la
AEMPS estén alineados con la consecucion de sus objetivos.

En el apartado 3 se detallan en mayor profundidad tanto los objetivos estratégicos como su desplie-
gue en objetivos tacticos.
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MAPA DE PROCESOS

La AEMPS genera valor ofreciendo garantias a sus grupos de interés en cuatro grandes grupos de pro-
ductos: los medicamentos de uso humano, los medicamentos veterinarios, los productos sanitarios, y
los cosméticos y productos de cuidado personal. Para poder ofrecer estas garantias realiza procesos
operativos, que son: asesoria sobre medicamentos, inspeccidn, autorizacién, registro, certificacion,
control, suministro, autorizaciones especiales, vigilancia, supervision del Organismo Notificado 0318,
e informacién. Todos ellos generan un valor directo para los pacientes, usuarios, profesionales sani-
tarios y para la sociedad en general.

Para poder realizar los procesos operativos anteriores, la AEMPS lleva a cabo diversos procesos de
apoyo, de caracter interno: la formacion y gestion de RRHH, la gestion econdmica y contable, la con-
tratacién administrativa y la asesoria juridica. Estos procesos crean valor de forma indirecta para los
usuarios, pacientes y profesionales.

Por ultimo, los procesos estratégicos sirven para dirigir y supervisar los procesos operativos y de
apoyo. Se trata de la planificacion y direccién estratégica, la comunicacion interna y externa, los sis-
temas y tecnologias de la informacion, la relacién y coordinacién institucional (tanto nacional como
internacional), y los sistemas de gestion de la calidad.

MAPA DE PROCESOS DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

PROCESOS ESTRATEGICOS
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2 OBJETIVOS ESTRATEGICOS

Para desarrollar la misién que se le ha encomendado, la AEMPS ha definido cinco objetivos estratégicos.

1. Proporcionar garantias: garantizar a la ciudadania la calidad, seguridad, eficacia, disponibilidad e
informacién de los medicamentos y productos sanitarios, asi como la calidad y la seguridad de los
cosméticos y los productos de cuidado personal.

2. Orientacién al cliente: incrementar la transparencia, y la accesibilidad y la satisfaccién de los
usuarios.

3. Impacto social: crear valor para la sociedad, siendo reconocida la AEMPS como referente nacional
e internacional por los grupos de interés, y promover la investigacion.

4. Eficiencia: mejorar la gestion econdmica y organizativa.

5. Desarrollo de capacidades: mejorar los recursos y las capacidades de la AEMPS mediante el desa-
rrollo de las personas, la tecnologia y las alianzas estratégicas.

A continuacidn, se describe el despliegue de cada uno de ellos en objetivos tacticos.

OBJETIVO ESTRATEGICO 1: Garantizar a la ciudadania la calidad, seguridad,
eficacia, disponibilidad e informacién de los medicamentos y productos
sanitarios, asi como la calidad y seguridad de cosméticos
y productos de cuidado personal

ESQUEMA DE
OBJETIVOS TACTICOS
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El primer objetivo estratégico se centra en desempefiar eficazmente las funciones para las que se
transformo la AEMPS en Agencia Estatal mediante el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre,
y en mejorar continuamente los procedimientos y métodos para realizar estas actividades. Estas se
pueden clasificar en cinco objetivos tacticos, correspondiendo a cada una de las garantias. Finalmen-
te, un sexto objetivo tactico se enfoca en la creacién y refuerzo de planes con impacto en las garantias
como, por ejemplo, el Plan de Garantias de Abastecimiento de Medicamentos de Uso Humano o el
Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibioticos (PRAN).

MEJORA CONTINUA DE LOS PLANES PARA
EL CUMPLIMIENTO DE GARANTIAS
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1.1. Gestionar eficientemente el ciclo de vida de los medicamentos, productos sanitarios y
cosméticos (Garantia de disponibilidad)

Una de las principales funciones de la AEMPS se centra en gestionar de la forma mas eficiente el
ciclo completo de vida de los medicamentos, tanto de uso humano como veterinario, desde que
estan en fase de investigacion hasta su suspension o retirada del mercado cuando sea necesario.
Para el cumplimiento de este objetivo tactico se realizaran los procesos de autorizacion, denegacion,
suspension, retirada o revocaciéon de medicamentos y sus modificaciones. El ciclo de vida de los
productos sanitarios y cosméticos también se gestiona conforme a sus criterios regulatorios y
siempre dependiendo de la criticidad de los posibles efectos de éstos sobre las personas.

La AEMPS también gestiona los problemas de suministro de medicamentos, con el fin de garantizar
su disponibilidad para los pacientes y ciudadanos que los precisen. La AEMPS publica informacién
permanentemente actualizada sobre estos problemas de suministro.

Ademas desarrolla funciones en el ambito del comercio exterior de medicamentos, productos
sanitarios, cosméticos, productos de cuidado personal y biocidas de uso clinico y personal, con el
apoyo de los servicios de inspeccion farmacéutica de las Delegaciones y Subdelegaciones de Gobierno.

Algunos pacientes o usuarios pueden necesitar una autorizacion excepcional para acceder a
medicamentos o productos sanitarios no autorizados en Espafia, o en proceso de autorizacion
(uso compasivo). Son casos excepcionales en los que la AEMPS es la encargada de su autorizacion,
previa peticion de los facultativos. Paralelamente, para los medicamentos veterinarios existen las
autorizaciones para usos menores y especies menores, y también autorizaciones excepcionales de
vacunas en enfermedades contagiosas que afectan a numerosos animales, por ejemplo, la lengua
azul.
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1.2. Proporcionar informacion completa y fidedigna de los productos a ciudadanos, profesionales
sanitarios, industria, autoridades y medios de comunicacién (Garantia de informacion)

El segundo objetivo tactico consiste en ofrecer informacion actualizada, completa y fidedigna de los
productos a los grupos de interés y presentada de tal forma que sea comprensible para los mismos.
La AEMPS debe ser un referente informativo tanto para la ciudadania como para la industria en los
diversos ambitos en los que tiene competencias. Por ello, es la encargada de revisar y autorizar la
informacidn contenida en las fichas técnicas y los prospectos de los medicamentos. Esta informacion
es puesta a disposicion de la ciudadania y de los profesionales sanitarios dentro de cada envase de
medicamentos, pero ademas es accesible desde multiples plataformas. Destacan CIMA y CIMA Vet,
propiedad de la AEMPS. Se trata de aplicaciones de acceso universal y gratuito sin necesidad de
identificarse. Se puede acceder a ellas a través de la web de la AEMPS y de aplicaciones mdviles
para |0OS (Apple) y Android. Entre otras informaciones, incluyen las notas informativas de seguridad
e informacion adicional sobre medidas de prevencidén de riesgos especificos para medicamentos
concretos en materiales autorizados por la AEMPS, con medidas especificas para identificar
precozmente o tratar de minimizar o prevenir un riesgo relevante. La informacion que contienen es
complementaria a la proporcionada en la Ficha Técnica, Prospecto e Informe Publico de Evaluacién,
en los que se describen todos los riesgos conocidos para el medicamento.

Otras plataformas distintas a CIMA y CIMA Vet consisten en sistemas de informacién de terceros
(farmacias, hospitales, etcétera) que reutilizan la informacion publicada por la AEMPS. Por ello, es
critica la validacién por parte de expertos del contenido de la informacién alli publicada, asi como la
incorporacion progresiva de nueva informacién normalizada, conforme a estdndares SNOMED-CT,
MedDRA o VedDRA, por ejemplo, a medida que vaya siendo generada por la AEMPS.

Adicionalmente, la AEMPS realiza informes de utilidad terapéutica en colaboracién con la Direccion
General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia y con las CCAA, los
llamados Informes de Posicionamiento Terapéutico.

lgualmente debe informar sobre las garantias de productos sanitarios, cosméticos y productos de
cuidado personal.

Una importante labor de informacion se realiza mediante los registros publicos de todas aquellas
entidades y productos relacionados con las competencias de la AEMPS. Esto da una informacién
precisa de los diferentes organismos relacionados funcional y administrativamente con la AEMPS.

LOOVOR®
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1.3. Garantizar que se cumplen los requisitos y especificaciones cientifico-técnicas de los productos
y su conformidad con las normas de correcta fabricaciéon (Garantia de calidad)

La AEMPS garantiza la calidad de los productos y que cumplen con los requisitos bajo los que
fueron aprobados. Para ello, controla que los medicamentos legales y los productos sanitarios en el
mercado cumplan con las especificaciones cientifico-técnicas y los requisitos establecidos.

También inspecciona tanto a nivel nacional como internacional la fabricacion de medicamentos
y Ssus sustancias activas, dentro de su ambito de competencias, con la colaboracion de aquellas
comunidades auténomas que tienen asumidas las competencias en inspecciones de seguimiento.

Asimismo, autoriza o deniega las nuevas instalaciones y las modificaciones de los fabricantes
de medicamentos. Sélo aquellas instalaciones que cumplen los estandares de calidad tienen
autorizacion para la fabricacion de medicamentos, productos sanitarios, cosméticos, productos de
cuidado personal y biocidas de uso clinico y personal. Mediante la verificacion del cumplimiento con
las buenas practicas aplicables a la fabricacidon y, en su caso, distribucién, se busca garantizar la calidad
de los medicamentos y productos sanitarios que hay en el mercado. Para nuevos medicamentos o
nuevas instalaciones de fabricacién, también realiza el asesoramiento en materia de calidad del
proceso de fabricacidn para que en el desarrollo de medicamentos de uso humano y veterinarios se
sigan los estandares regulatorios de calidad.

Las campafias anuales de control del mercado a nivel nacional permiten vigilar y velar por la calidad
de medicamentos y productos sanitarios, en este caso en coordinacién con las comunidades
auténomas. La AEMPS también participa en acciones conjuntas en la campafia de control de mercado
de medicamentos autorizados por procedimiento centralizado en colaboracién con la EMA Yy el EDQM
(European Directorate for the Quality of Medicines), y de los productos sanitarios.

Se realizan controles documentales oficiales de vacunas veterinarias dentro de la red europea de
laboratorios oficiales de control (GEON- General European OMCL Network). Asimismo, se realiza
un control de los lotes de hemoderivados y vacunas de uso humano, actividad en la que participa
la AEMPS realizando ensayos y revisando los protocolos de fabricacion de lotes de medicamentos
hemoderivados y de mezclas de plasma humano.

La AEMPS emite licencia previa de funcionamiento de instalaciones a las empresas que van a
fabricar, importar, agrupar o esterilizar productos sanitarios. Para las empresas de cosméticos y
productos de cuidado personal se realiza la comprobacion de su declaracion responsable de que
cumplen los requisitos establecidos en la regulacién, presentada por éstas antes del inicio de sus
actividades.

La AEMPS es la encargada de controlar, con la colaboracién de las comunidades auténomas y los
serviciosfarmacéuticosde las Delegacionesy Subdelegaciones del Gobierno, que no haya productos no
autorizados ni falsificados ni adulterados en el mercado. También se ejerce un control farmacéutico
en frontera sobre el comercio exterior de los medicamentos, sustancias activas, productos sanitarios,
cosméticos, productos de cuidado personal y biocidas de uso clinico y personal.




PURRODH®

También desarrolla la AEMPS las competencias nacionales de control de los medicamentos
estupefacientes y psicotropos derivadas de los tratados internacionales suscritos por Espafia y de la
normativa nacional y europea.

1.4. Garantizar que los productos en el mercado son seguros y presentan un balance beneficio-
riesgo positivo (Garantia de seguridad)

Un servicio primordial para los ciudadanos es garantizar que los productos que se comercializan
en el mercado espaiiol son seguros. Es decir, que presentan mayores beneficios que los riesgos que
pueda suponer su uso para la funcién para la que estan indicados.

La garantia de seguridad se extiende desde la fase de desarrollo (con la asesoria, sélo para
medicamentos), pasando por la fase de evaluacidn, incluyendo los ensayos clinicos, y durante su
comercializacidon, mediante una vigilancia continuada de los riesgos y de los beneficios (control
de las faltas de eficacia) de los productos en el mercado. Por ejemplo, se inspeccionan los ensayos
clinicos para verificar el cumplimiento de las normas de buena practica clinica (BPC), y también
los sistemas de farmacovigilancia (FV) de los titulares de la autorizacion de comercializacion de los
medicamentos para verificar que cumplen con las buenas practicas de farmacovigilancia (BPFV). En el
caso de productos sanitarios y cosméticos, se realiza una evaluacién centralizada de las notificaciones
de vigilancia recibidas en la AEMPS.

Finalmente, el Departamento de Productos Sanitarios inspeccionay supervisa al Organismo Notificado
espafol, n2 0318, para asegurar la calidad de las evaluaciones de conformidad que realiza segun la
norma ISO 13485.

1.5. Garantizar que los productos son eficaces para las indicaciones autorizadas (Garantia de
eficacia)

La AEMPS garantiza la eficacia de los medicamentos para las indicaciones autorizadas. La eficacia
del medicamento o sus modificaciones se prueba en funcion de la validez cientifica de los resultados
presentados por los laboratorios para las indicaciones autorizadas. Se deniega, suspende o revoca
la autorizacion sobre un medicamento en caso de no resultar eficaz o no considerarse probada su
eficacia.

En este sentido, la AEMPS también aporta valor asesorando en materia de eficacia para el desarrollo
de medicamentos tanto de uso humano como veterinarios.

1.6. Aumentar el alcance y el cumplimiento de planes y programas con impacto directo en garantias

Las actividades enfocadas a ofrecer garantias estan continuamente en proceso de mejora. Para
ello, se plantea como objetivo la definicion de planes especificos con un alto impacto en garantias,
como por ejemplo la coordinacion del Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos. Durante
su implantacién y con posterioridad a su finalizacion se mide y se valora el éxito de su ejecucién.

Todas las garantias que proporciona la AEMPS sobre los medicamentos no tendrian sentido si éstos
no se encuentran disponibles para los usuarios. Aunque la disponibilidad es parte del objetivo tactico
1.1, dado el impacto que los problemas de suministro y desabastecimiento tienen sobre la eficiencia
del sistema vy la salud de los ciudadanos, es preciso redoblar los esfuerzos de la AEMPS a través de un
plan de garantias de abastecimiento que implique a todos los agentes afectados.
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OBIJETIVO ESTRATEGICO 2: Incrementar la transparencia,
y la accesibilidad y la satisfaccion de los usuarios
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El segundo objetivo estratégico tiene por finalidad cubrir las necesidades de servicio del usuario.
Para ello, la AEMPS quiere ofrecer una mejor comunicacién y mayor transparencia y accesibilidad,
buscando en ultima instancia la satisfaccién de los usuarios, y por ende la mejora de la percepcion
de la AEMPS en la sociedad. Para ello, se han definido tres objetivos tacticos.

2.1. Mejorar la satisfaccion de los usuarios

Para mejorar la satisfaccion de los usuarios se ha planteado el objetivo de medir periédicamente la
satisfaccion de los pacientes, los profesionales y la industria. Mediante encuestas de satisfaccién
a los grupos de interés se pueden determinar las dreas de mejora. Una vez definidas estas, se im-
plantan acciones de mejora concretas para cada area de competencia de la AEMPS. Puesto que las
encuestas de satisfaccion se realizan de forma periddica, se puede medir la mejora de percepcion
lograda en cada uno de los aspectos clave.

2.2. Aumentar la transparencia y el impacto de la comunicacion

La AEMPS se ha propuesto ser una entidad de servicio publico abierta y transparente para los usua-
rios. Para ello, centra sus esfuerzos en tres puntos:

Aumentar el impacto de sus comunicaciones, mediante el refuerzo de la comunicacién online, la
implantacion de un plan de medios y la planificacién a medio plazo de los eventos propios de la
AEMPS, asi como la participacion en eventos organizados por terceros.

e Publicar toda la informacién relevante para los usuarios sobre la actividad de AEMPS.

e Publicar la legislacion aplicable al ambito de actividad de la AEMPS vy sus areas funcionales, que
sirva de compendio legislativo para el usuario sobre los productos que regula.

LOOVOR®

2.3. Incrementar la accesibilidad de los usuarios a los servicios de la AEMPS

La AEMPS se ha propuesto adoptar acciones de mejora de |la accesibilidad de los usuarios a sus da-
tos y sistemas. En este ambito, las tecnologias de la informacion tienen un papel crucial. Las mejoras
previstas se recogen en el nuevo plan de sistemas de informacién de la AEMPS.
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OBJETIVO ESTRATEGICO 3: Ser reconocida como referente nacional
e internacional por los grupos de interés y promover la investigacion
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El tercer objetivo estratégico consiste en mejorar la percepcidn por parte de los grupos de interés de
forma que la AEMPS sea reconocida como un referente nacional e internacional. Ademds, busca
alcanzar una excelencia cientifica-tecnoldgica que le permita ser motor de investigacion en esta area
de conocimiento.

3.1. Conocer y mejorar la percepcion de los pacientes y usuarios

El primer objetivo tactico busca identificar cudles son los grupos de interés de la AEMPS y qué ex-
pectativas tienen con respecto a ella, detectando cémo se puede generar valor para ellos desde la
perspectiva del servicio publico.

Una vez identificadas sus necesidades, es necesario analizar las valoraciones que hacen del servicio
realizado, para asi mejorar continuamente en aquellas areas que son prioritarias para ellos y que
aportan mas valor.

3.2. Consolidar y mejorar el posicionamiento nacional e internacional en aspectos clave, incluidos
los legislativos

Este objetivo tactico pretende mejorar el posicionamiento de la AEMPS a todos los niveles: nacional,
europeo, iberoamericano y en el resto del mundo. Para ello, es necesario identificar para cada area
de actividad cuales son los organismos en los que se ha de tener un mayor impacto, reforzando los
esfuerzos en esos foros.

3.3. Incrementar el apoyo a la I1+D+i, mediante la asesoria, las consultas y la investigacién propia

La AEMPS se ha propuesto el objetivo tactico de ser un organismo catalizador del 1+D+i apoyando
a las instituciones de investigacion y creando sinergias. Para ello, realiza cierta investigacion propia
(por ejemplo, utilizando la Base de datos para la Investigaciéon Farmacoepidemioldgica en Atencion
Primaria, BIFAP), resuelve las consultas planteadas a la Oficina de Innovacion y Conocimiento sobre
medicamentos (tanto de uso humano como veterinarios) y realiza asesoramientos cientificos.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
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La mejora de los resultados obtenidos en este objetivo sera refrendada por la medicién de la valora-

cién de estos aspectos.

3.4. Refuerzo de la coordinacion institucional

AEMPS quiere maximizar las sinergias con distintos departamentos ministeriales y diversas institucio-
nes para el logro de objetivos comunes, incluyendo:

e Elresto de las unidades del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

e La Comisién Permanente de Farmacia del Sistema Nacional de Salud.

e El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

e El Ministerio para la Transicién Ecologica.

¢ El Ministerio de Defensa.

e El Ministerio de Asuntos Exteriores, Union Europea y Cooperacion.

e El Ministerio de Industria, Comercio y Turismo.

e El Ministerio de Hacienda.

e El Ministerio de Justicia.

¢ El Ministerio de Politica Territorial y Funcién Publica.

e Las consejerias competentes en materia de Salud Publica y Sanidad Animal de las comunidades
auténomas.

Para conseguir este objetivo, se pretende reforzar la coordinacion con dichos organismos a diferentes
niveles operativos, de forma que se concreten procedimientos de actuacion conjuntos que garanti-
cen una mayor eficacia y una gestion conjunta.

Esta estrecha colaboracion tendra como resulta-
do la definicion de unas directrices y protocolos
de actuacién entre AEMPS vy los ministerios im-
plicados; y entre AEMPS y las consejerias compe-
tentes de las comunidades auténomas. Para ello,
es fundamental seguir trabajando eficazmente
en los comités y comisiones existentes y poten-
ciar el entorno de confianza mutua que permite
una comunicacion fluida y efectiva.

LOOVOR®
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OBJETIVO ESTRATEGICO 4: Mejorar la gestion econémica y organizativa
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El cuarto objetivo estratégico pretende potenciar la flexibilidad en la gestion de recursos para po-
nerlos al servicio de la consecucion de los objetivos de la AEMPS y mejorar su eficiencia econémica
y organizativa. Para ello, busca concentrar la mejora de la eficiencia en cuatro aspectos:

¢ La eficiencia de las personas, a través de una mejor gestion de la carga de trabajo.

e Lasimplificacion de los procesos operativos, en favor de una mayor eficiencia frente a usuarios,
pacientes, profesionales y demds agentes implicados.

e Lamejora de la eficiencia econdmica, tanto en la gestion presupuestaria como en la monitoriza-
cién de los costes de la actividad.

e Mejorar la competitividad con respecto a organismos similares.

Los objetivos tacticos en que se despliega este objetivo estratégico son:
4.1. Mejorar la gestion de la carga de trabajo
Se pretende realizar un control de la carga de trabajo de las actividades principales, en especial

expedientes y consultas, para gestionar y optimizar su asignacién de acuerdo con los recursos exis-
tentes. El objetivo Ultimo es cumplir los plazos establecidos y monitorizar los costes.

OO
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4.2. Simplificar los procesos operativos

La finalidad es identificar los principales procesos de servicio a los “clientes” de la AEMPS, y simplifi-
carlos y mejorarlos mediante herramientas de reingenieria de procesos y tecnologias de la informa-
cion, implicando a equipos de trabajo transversales. Parte de esta simplificacién sera impulsada por
la nueva legislacion comunitaria aplicable a medicamentos veterinarios y productos sanitarios que
entrara en vigor en el marco temporal de este plan estratégico o por los trabajos de la Estrategia 2020
de la Red de Agencias de Medicamentos de la UE (HMA). Pero mas alla de estos cambios, la AEMPS
compromete una evaluacién continua de sus procesos operativos que le permita prestar los mismos
servicios y garantias con el mayor grado de simplificacion administrativa posible.

Es necesario incluir también en la mejora los procesos a los servicios de inspeccién farmacéutica de
las Delegaciones y Subdelegaciones del Gobierno, en los ambitos en los que funcionalmente depen-
den de la AEMPS.

En este sentido, los indicadores de actividad de la AEMPS vy los de su Cuadro de Mando son herra-
mientas clave para el diagndstico y analisis de los niveles actuales de eficacia y eficiencia de los pro-
cesos y unidades, y también lo son para comprobar el impacto de las mejoras introducidas.

4.3. Adecuar la gestion presupuestaria a las necesidades de la organizacién e incrementar la eje-
cucién presupuestaria

Su propdsito es identificar las necesidades presupuestarias y mantener un presupuesto adecuado
para poder hacer frente a las necesidades de la AEMPS, siempre de acuerdo con la planificacion ope-
rativa y siendo previsores con los tiempos de tramitacion administrativa.

4.4. Mejorar la competitividad en relacion a organismos similares

La AEMPS tiene que estar en disposicién de poder competir con otras agencias nacionales de me-
dicamentos de la UE en todas aquellas actividades que pueden suponer la generacion de ingresos
adicionales a las tasas nacionales que de otra manera irian a otros estados miembros, actividades
que refuercen su capacidad de influencia y, en definitiva, aquellas que puedan contribuir a reforzar el
liderazgo de la AEMPS y de Espafia en Europa y en el resto del mundo.

4.5. Monitorizar los costes de la actividad

Esta labor se realiza por unidad organizativa y por actividad, de forma que se pueden identificar
los costes imputables a cada division operativa y los costes indirectos o de estructura, tratando de
identificar ineficiencias en costes, para su comparacion con otras agencias nacionales en Europa en
caso de que haya informacién disponible, y para su optimizacion en cualquier caso. Adicionalmente,
se garantizara que los costes de cada servicio que presta la AEMPS estén cubiertos por las tasas co-
rrespondientes a los mismos.
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OBJETIVO ESTRATEGICO 5: Mejorar los recursos y las capacidades de la AEMPS

mediante el desarrollo de las personas, la tecnologia
y las alianzas estratégicas
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El quinto objetivo estratégico busca mejorar los recursos y capacidades de los que dispone la AEMPS
para hacer frente a sus retos estratégicos y actividades. S6lo con unas capacidades y recursos inter-
nos correctamente calibrados y desarrollados, se puede afrontar con éxito la actividad ordinaria de la
AEMPS, asi como los nuevos retos estratégicos.

Para ello, los esfuerzos se centraran en potenciar las siguientes actividades de apoyo de la AEMPS:

¢ La optimizacion de la plantilla y su formacién, mediante una eficiente asignacion y gestién del
trabajo, una adecuada formacidn para las funciones a desarrollar y un personal motivado y satis-
fecho de su labor profesional.

* Laapuesta de la AEMPS por los sistemas de gestidn de calidad, y por |a excelencia en la gestion
segun el modelo CAF (Common Assessment Framework).

¢ Los sistemas de informacion. Son el motor de toda organizacién basada en el conocimiento, per-
miten la mejora operativa y son un elemento clave de comunicacion con los grupos de interés. Su
mejora se prevé mediante el plan de sistemas de informacion.

e Establecer alianzas duraderas en las que se garantice la mutua generacién de valory las sinergias.

Para afrontar este quinto objetivo estratégico se han definido seis objetivos tacticos.

5.1. Optimizar la plantilla y gestion de personal

OO

El principal capital de la AEMPS son las personas que trabajan en ella. Para lograr el resto de objeti-
vos estratégicos es critico identificar las necesidades cualitativas y cuantitativas de personal para
afrontar la carga de trabajo presente y futura, de acuerdo con la planificacion estratégica de activida-
des de la AEMPS.
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Una vez identificadas estas necesidades, es necesario esta-
blecer y desarrollar una politica de seleccidon y gestion de
personal que responda a dichas necesidades, adecuando la
plantilla real a los objetivos estratégicos.

5.2. Adecuar la formacidn del personal a su ambito de com-
petencias, potenciando la formacién especializada

Es preciso establecer cuales son las competencias necesarias
para cada grupo profesional dependiendo de sus funciones
y responsabilidades y planificar su formacién en consecuen-
cia, para que puedan desarrollar sus funciones de una for-
ma eficaz y con el maximo rigor cientifico-técnico. Esta for-
macion debe estar armonizada con la que se ofrece a nivel
de la UE, buscar los mejores recursos formativos disponibles
para la consecucion de los objetivos marcados y promover el
desarrollo personal y profesional de quienes trabajan para la
AEMPS.

5.3. Aumentar la satisfaccion del personal

Si el principal capital de la AEMPS son las personas, es nece-
sario medir regularmente el grado de satisfaccion del perso-
nal y trabajar para aumentarlo. En 2018 se ha realizado una
medicién inicial que servird para establecer el primer ciclo de
mejora. El analisis de sus resultados es una pieza clave para
cualquier mejora, que permitira identificar y abordar los as-
pectos prioritarios, y facilitara el éxito de las acciones que se
implanten.

5.4. Mejorar la calidad de la gestidon de la AEMPS

Se centrara en el mantenimiento de los Sistemas de Gestion
de Calidad implantados y en la mejora del rendimiento de |a
AEMPS a través del modelo de excelencia CAF, especifico para
la Administracion Publica.

La AEMPS es una organizacion que pivota sobre el conoci-
miento y, por tanto, debe desarrollar sistemas y estrategias
para aprovechar de forma sistematica este conocimiento,
compartirlo entre las personas que trabajan para la AEMPS
y evitar que se estanque por areas o personas, para facilitar
que se transmita en la organizacion.
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5.5. Potenciar los sistemas de informacion

Se va a realizar e implantar el plan de sistemas de informacidn, que refuerza y amplia el existente,
en el que se incluirdn las necesidades futuras de la AEMPS para estar preparados tecnolégicamente
para afrontarlas. Esto supondra en muchos casos mejorar sustancialmente los sistemas de informa-
cion y adecuarse a los estandares de los sistemas segun los requisitos de la UE e internacionales.
Ademas, mas alla de la visién de una organizacion que debe gestionar su conocimiento, la organiza-
cion del conocimiento existente debe incluir el desarrollo de técnicas para organizar documentos,
conceptosy relaciones de los documentos de forma que la informacion se pueda clasificar, recuperar,
y visualizar, y ademas retroalimente |la generacién de conocimiento.

5.6. Establecer alianzas y asegurar su aportacion de valor
Por ultimo, se identificaran aquellas alianzas que resulten claves para la actividad de la AEMPS o el

impacto de estas en el exterior, y se evaluaran estas alianzas para garantizar que existe una aporta-
cion de valor mutua significativa y que estdn alineadas con los objetivos estratégicos de la AEMPS.
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PLANES DE ACCION

El Consejo de Direccidn, teniendo en cuenta el marco estratégico y tras una revision de sus objetivos
estratégicos vy tacticos, ha establecido que el esfuerzo estratégico para el periodo 2019-2022 debe
ir enfocado a los siguientes 11 Planes de Accién. El Consejo de Direccion por tanto se compromete
a impulsarlos para hacer frente a los retos y fortalecer la AEMPS durante los préximos cuatro afios.
Asimismo, se designard una persona responsable de cada Plan, que junto con un equipo transversal
de la organizacién se encargara de disefiar, implantar, seguir y evaluar las acciones descritas en cada
Plan, todo ello, en busca de la mejora continua y de la excelencia en la gestién.

7 (&) P

\E PLANES DE ACCION 2019-2022 ENFOQUE ESTRATEGICO
1 Plan de personas Optimizar la plantilla

2 Plan de gestidn por objetivos Gestién de calidad

3 Implantacion de la Oficina de Innovacién y Cono- | Mejora de la eficacia

cimiento sobre Medicamentos

4 Plan de sistemas de informacién Desarrollo de recursos y
capacidades criticas

5 Plan de comunicacion externa Impacto social, transparen-
cia y comunicacion

6 Plan de transferencia del conocimiento a la Red Mejora del posicionamien-
EAMI to de la AEMPS
7 Plan de gestion del conocimiento interno Desarrollo de recursos y

capacidades criticas

8 Plan de mejora de los procesos interdeparta- Mejora de la satisfaccion
mentales de los usuarios y simplifica-
cion de los procesos

9 Plan de posicionamiento internacional Mejora del posicionamien-
to de la AEMPS

10 Plan de garantias de abastecimiento de medica- Proporcionar garantias,
mentos orientacion al cliente e
impacto social

PUOROD®

11 Plan de refuerzo de la coordinacion institucional Orientacion al cliente y po-
sicionamiento de la AEMPS
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