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INTRODUCCION

La Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en
adelante AEMPS), es un Organismo Publico de los previstos en el
articulo 431.c) de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de Organizacién vy
Funcionamiento de la Administracion General del Estado, vy regu-
lado por la Ley 28/2006, de 18 de julio, de Agencias estatales para
la mejora de los servicios publicos.

Se adscribe al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
a través de la Secretaria General de Sanidad y Consumo, sin per-
juicio de las facultades de tutela ejercidas desde la Secretaria Ge-
neral de Agricultura y Alimentacion del Ministerio de Agricultura,
Pesca, Alimentacion y Medio Ambiente en lo que respecta a los
medicamentos veterinarios.

La Agencia estatal, organismo de caracter publico y con ambito
de competencias cientifico-técnicas, tiene como mision garantizar
a la sociedad, desde la perspectiva de servicio publico, la calidad,
la seguridad, eficacia y correcta informacion de los medicamen-
tos, productos sanitarios, cosmeéticos y productos de cuidado per-
sonal, desde su investigacion hasta su utilizacion, en interés de la
proteccion y promocion de la salud de las personas, de la sanidad
animal y del medio ambiente.

La AEMPS forma parte de la Red de Agencias Europeas de Medi-
camentos, en un modelo en el que las evaluaciones, inspecciones
y demas actuaciones técnicas o cientificas sobre los medicamen-
tos se realizan por los equipos de las agencias nacionales que
constituyen una red denominada HMA, (Heads of Medicines
Agencies) en un marco de competencia y cooperacion gestiona-
do por la Agencia Europea de Medicamentos (en adelante EMA,
por sus siglas en inglés), organismo de la Union Europea (UE)
que coordina los recursos de todas las Agencias nacionales euro-
peas para determinados procedimientos. Esto obliga a la AEMPS
a mantenerse en los maximos niveles de capacitacion técnica,
cientifica y de gestion econdmica de manera que pueda cumplir
con su papel de liderazgo entre las agencias europeas. De igual
manera ocurre en el ambito de los productos sanitarios y los cos-
méticos en los que el papel de la AEMPS es fundamental en los
procesos de evaluacion y control que se realizan a través de la
Comision Europea.

El Plan de Trabajo de la AEMPS para el 2017 se enmarca dentro de
los objetivos generales recogidos en el Plan estratégico 2009-
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2012; prorrogado por acuerdo de su Consejo Rector en tanto se
aprueba su Contrato de Gestion como Agencia estatal. Mientras, la
AEMPS tiene necesariamente que revisar aspectos estratégicos
de su actividad adaptandolos a las nuevas necesidades de regula-
cion en un entorno cambiante, motivado por los avances cientifi-
COS VY nuevos abordajes terapéuticos pero también por el propio
cambio de paradigma del modelo europeo de regulacion de medi-
camentos cada vez mas colaborativo. Ademas, en el ano 2017 se
debe de adoptar la decision sobre coémo va a afectar la salida del
Reino Unido de la UE (Brexit) a la actividad del resto de los Esta-
dos Miembros (EEMM) en la regulacion de los medicamentos. En
este sentido, la Red de Agencias Europeas de Medicamentos ya
estad trabajando en la distribucion de esta actividad, que en mu-
chos casos no es opcional sino obligatoria.

Hay que resaltar que en diciembre de 2015 la EMA vy los Jefes de
las Agencias Nacionales europeas (HMA) aprobaron por primera
vez una estrategia conjunta de alto nivel para toda la red europea
hasta el affio 2020 (“The EU Medicines Agencies Network Strate-
gy”). Esto ha constituido un hito por ser la primera vez en gque se
establece una estrategia conjunta para toda la red europea, en la
gue se establecen retos y oportunidades comunes, junto con una
serie de prioridades y actuaciones para llevar a cabo en los proxi-
mos anos.

En esa linea de trabajo, los HMA aprobaron en enero de 2016 un
plan multianual de trabajo, que tomando como base los objetivos
de la estrategia conjunta, incluye 11 prioridades que implican unas
acciones que la AEMPS tiene que reflejar en su plan de trabajo
2017 ademas de establecer un marco temporal, mayor del anual,
para su abordaje hasta la finalizacion de la estrategia europea en
el ano 2020.

Estas once prioridades son las siguientes:

1. Resistencia antimicrobiana.
2. Disponibilidad de medicamentos autorizados.

3. Desarrollo de la red europea de formacion (EU Network
Training Centre).

4. Desarrollo de una colaboracion eficiente vy efectiva en
inspecciones.

5. Innovacion y acceso a nuevos medicamentos.

6. Colaboracion internacional.

7. Optimizacién de las funciones reguladoras.

8. Respuestas a emergencias de salud publica y animal.
9. Reforzamiento de la vigilancia del mercado.

10. Implementacion de la estrategia de telematica.

11. Apoyo para un mejor uso de medicamentos.
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Junto a ellas se encuentra “La estrategia europea telematica en el
area de regulacion de medicamentos”, que tiene como objetivo
establecer una colaboracion europea a nivel telematico que per-
mita a las agencias reguladoras realizar su trabajo y ofrecer servi-
cios a los agentes de la manera mas efectiva y eficiente, con el fin
de mejorar la calidad y efectividad de todas las actividades lleva-
das a cabo dentro de la red de agencias europeas reguladoras de
medicamentos.

Por otro lado la nueva regulacion europea de los productos sani-
tarios y productos de diagndstico in vitro, cuya publicacion se pre-
vé para el primer cuatrimestre de 2017 también impactara de for-
ma decisiva en el Plan de Trabajo de la AEMPS en este afio y hasta
2020, siendo necesaria la planificacion de las actuaciones vy los
recursos necesarios para su puesta en marcha.

OBJETIVOS

La AEMPS tiene como objetivo final cumplir con las responsabili-
dades que como autoridad sanitaria le otorga el Real Decreto
1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia esta-
tal «KAgencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios» vy
se aprueba su Estatuto.

En dicho marco las lineas estratégicas para el afio 2017 son las que
se describen a continuacion:

1. Prestar a la ciudadania las garantias de calidad, seguridad,
eficacia, accesibilidad e informacion aplicables a los medi-
camentos, productos sanitarios y cosméticos (alcanzar la
eficacia en el desarrollo de las actividades que la AEMPS
lleva a cabo en cumplimiento de su mision).

2. Incrementar la satisfaccion de los usuarios aumentando la
transparencia, mejorando la comunicacion y facilitando el
acceso a la informacion (desarrollar las actividades con un
enfoque de orientacion al cliente).

3. Ser reconocidos como referente nacional e internacional
por los grupos de interés y promover la investigacion y la
innovacion (desarrollar la misidon de la AEMPS con una
orientacion de impacto social).

4. Mejorar la gestion econdmica y organizativa dentro del
modelo de Agencia Estatal (ser eficientes en el desarrollo
de las funciones en el ambito de competencia de la
AEMPS).

5. Mejorar los recursos y capacidades de la Agencia mediante
el desarrollo de las personas, la tecnologia vy las alianzas
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estratégicas (desarrollar las capacidades para lograr llevar
a cabo la mision de la AEMPS).

6. Dotar a la AEMPS de un plan de accion 2017-2020 que de
soporte a las estrategias anteriores y gue marque las lineas
de actuacion para incorporar los nuevos retos y los manda-
tos de la regulacion, teniendo en cuenta la sostenibilidad vy
viabilidad en las que la Agencia se tiene que desenvolver,

Este Plan de trabajo incluye, ademas, los objetivos tacticos deriva-
dos de las lineas estratégicas vy las actuaciones que en este afio se
llevaran a cabo para cumplirlos, a las cuales se les dara valor estra-
tégico por su trascendencia para el desarrollo de la mision, estruc-
tura y organizacion de la AEMPS.
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PLAN DE TRABAJO AEMPS 2017

En 2017 se desarrollaran las siguientes actuaciones orientadas al
cumplimiento de las prioridades estratégicas de la AEMPS vy sus
objetivos tacticos.

1.1

Garantizar a la ciudadania la calidad, seguridad, eficacia, ac-
cesibilidad e informaciéon de los medicamentos, productos
sanitarios y cosméticos (alcanzar la eficacia en el desarrollo
de las actividades que la AEMPS lleva a cabo en cumplimien-
to de su misioén).

Para cumplir este objetivo prioritario, la AEMPS desarrolla un
amplio abanico de actividades encuadradas en la evaluacion
y autorizacion de medicamentos de uso humano y veterinario,
la autorizacion de ensayos clinicos, el seguimiento continuo
de la seguridad de los medicamentos una vez comercializados,
el control de su calidad, la autorizacion e inspeccion de los
laboratorios farmacéuticos, el registro e inspeccion de los fa-
bricantes, importadores y distribuidores de principios activos,
la supervision del suministro y el abastecimiento de los medi-
camentos, la certificacion, control vy vigilancia de los productos
sanitarios, la lucha contra los medicamentos y productos sa-
nitarios ilegales y falsificados, el seguimiento de la seguridad
de los cosméticos vy los productos de cuidado personal vy la
informacion de todo lo que tenga que ver con estos aspectos
a los ciudadanos y profesionales sanitarios.

Se despliega en los siguientes objetivos tacticos y operacio-
nales:

Facilitar el acceso de los ciudadanos a los medicamentos,
productos sanitarios y cosmeéticos:

e Desarrollar y desplegar el plan de garantias de abasteci-
miento de medicamentos con el objetivo de disminuir el nU-
mero de medicamentos con problemas de suministro con
impacto asistencial.

e Avanzar en el Desarrollo del Real Decreto 1090/2015, de 4
de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos; implementando las medidas contempladas
en él. Supervisar la acreditacion de los comités de investiga-
cion clinica de medicamentos (CEIm) y mantener la partici-
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pacion espanola en los procedimientos coordinados de au-
torizacion de ensayos clinicos a nivel europeo.

Implantar un sistema de identificacion de vacios terapéuti-
cos provisionales vy, en su caso, de los medicamentos alter-
nativos cuya autorizacion se haya podido autorizar.
Reducir el tiempo de emision de las autorizaciones expre-
sas de productos sanitarios en interés de la salud.

1.2. Proporcionar informaciéon completa vy fidedigna de productos
a ciudadanos, profesionales sanitarios, industria, autoridades
v medios de comunicacion:

1.3.

Potenciar los informes de posicionamiento terapéutico
(IPTs) de los medicamentos y su uso en el Sistema Nacional
de Salud manteniendo los plazos previstos para su evalua-
cion.

Reducir el niumero de medicamentos que no disponen de
ficha técnica, mediante autorizacion de las variaciones co-
rrespondientes.

Iniciar la actividad de publicacion de los resiumenes de los
planes de gestion de riesgos y continuar con la actividad de
publicacion de los materiales informativos de los medica-
mentos de uso humano autorizados.

Mejorar el Nomenclator de prescripcion clinica de medica-
mentos de uso humano.

Publicar los documentos informativos de productos sanita-
rios y documentos de preguntas/respuestas mas frecuen-
tes del area de productos cosméticos destinados a los pa-
cientes y a los ciudadanos.

Avanzar en el fraccionamiento de Fichas Técnicas y Pros-
pectos de medicamentos de uso humano y aumentar la in-
formacion clinica publicada incluyendo mas atributos en el
Nomenclator y en CIMA.

Publicar boletines periodicos con la actualidad de los pro-
ductos regulados por la Agencia: medicamentos de uso hu-
mano, veterinarios, productos sanitarios y cosmeéticos.

Garantizar que se cumplen los requisitos y especificaciones
cientifico-técnicas de los productos vy los procesos de fabri-
cacion vy distribucion (calidad), gue los productos en el mer-
cado son seguros (seguridad) y presentan un balance riesgo-
beneficio positivo v que son eficaces para las indicaciones
autorizadas (eficacia):

En el ambito de la actividad relacionada con la evaluacion,
autorizacion y seguimiento continuo de los medicamentos
de uso humano y medicamentos veterinarios, se manten-

Plan anual de Trabajo de la AEMPS 2017



dran niveles de actividad similares a 2016, en tanto no se
llega a un acuerdo sobre el Brexit, las condiciones de per-
manencia del Reino Unido, vy la distribucién de su actividad
entre los EEMM.

e |niciar la evaluacion vy elaborar una circular de los medica-
mentos alérgenos y retomar la evaluacion de otros produc-
tos en el dmbito de las competencias de la AEMPS.

e Emprender la elaboracion de un plan de actuacion para un
efectivo control de mercado para los medicamentos de uso
humano.

e Reducir los plazos de implementacion de arbitrajes de se-
guridad derivados de evaluaciones del PRAC y decisiones
de la Comision o acuerdos de CMDh.

e En el ambito de la actividad relacionada con la inspeccion
se desarrollaran y cumpliran los planes anuales de inspec-
cion de normas de correcta fabricacion (NCF) a nivel nacio-
nal e internacional de medicamentos y de principios acti-
vos, con un disefio coordinado entre los Departamentos de
la AEMPS, vy se incrementara el nimero de inspecciones in-
cluidas en los programas de Buena Practica de Farmacovi-
gilancia (BPFV) humana y veterinaria.

e Avanzar en las actuaciones para preparar la puesta en mar-
cha del reglamento de la Comision Europea sobre dispositi-
vos de seguridad, a través de la participacion en el grupo de
expertos y grupos de trabajo de la Comision Europea, lide-
rando el grupo de acceso a la informacion del sistema de
repositorios.

e Desarrollar las actuaciones para la aplicacion de los nuevos
Reglamentos europeos de Productos Sanitarios, tanto me-
diante la participacion en los grupos europeos constituidos
al efecto, como mediante la preparaciéon de las medidas na-
cionales necesarias.

e Finalizar la tramitacion de solicitudes de licencia de funcio-
namiento de instalaciones de Productos Sanitarios a medi-
da y elaborar instrucciones de comercio exterior de pro-
ductos sanitarios vy productos cosméticos para las areas de
sanidad.

e Abordar mejoras en la gestion del Sistema de Vigilancia de
Productos Sanitarios.

e Potenciar el control de mercado de productos sanitarios y
cosmeéticos.

Analizar los datos de protesis mamarias, marcapasos y des-
fibriladores implantables, contenidos actualmente en los re-
gistros.

e Consolidar el funcionamiento del Comité de Productos Sa-
nitarios incorporando el procedimiento de asesoramiento
de expertos en los apoyos al Comité.

COOOPR O
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e En el ambito de los Cosmeéticos se incrementara el nimero
de declaraciones responsables de Productos Cosméticos y
Productos de Cuidado Personal comprobadas vy se reforza-
ran los procedimientos de cosmetovigilancia aplicados en
el tratamiento de la informacion en el caso de efectos gra-
ves no deseados de productos cosmeéticos.

e Publicar el Real Decreto de Cosméticos vy actualizar la infor-
macion sobre cosmeéticos, incluidos los nuevos modelos de
declaracion responsable de actividades de fabricacion e
importacion de productos cosméticos vy productos de cui-
dado personal adaptados a esta norma. Constituir el Comi-
té de Productos Cosmeéticos.

e Finalizar la adaptacion de etiquetados de desinfectantes vy
repelentes de uso personal conforme al Reglamento de
Clasificacion, Etiguetado y Envasado de sustancias y mez-
clas (CLP) y se implementara la aplicacion del Registro eu-
ropeo para la emision del informe de eficacia de la AEMPS.

e En lo referente al Organismo Notificado, se trabajara en la
redesignacion por la Comision Europea. Se realizaran las
auditorias periddicas de seguimiento de marcado CE vy de
la norma UNE-EN ISO 13485 conforme a los plazos acorda-
dos. Para las empresas que disponen de marcado CE, se
cumplird el Programa trianual de auditorias sin previo aviso
y la revision de las muestras representativas de la docu-
mentacion técnica y de los productos durante las auditorias
in situ.

1.4. Aumentar el alcance y el cumplimiento de planes vy progra-
mas con impacto directo en las garantias:

e Elaborar una estrategia ante el Brexit e implicaciones para
la AEMPS.

e Implementar y desarrollar las acciones descritas en el Plan
Nacional de Resistencias a los Antibidticos previstas para el
2017 para medicamentos de uso humano y veterinarios.

e Elaborar un Plan Estratégico para los Laboratorios oficiales
de Control de medicamentos (OMCL) de la AEMPS 2017-
2020.

e Establecer un plan de laboratorios de productos sanitarios
y cosmeéticos para el apoyo en los analisis y ensayos nece-
sarios con el objetivo de lograr un control efectivo del mer-
cado.

e Seguir las actuaciones previstas en la Estrategia Nacional
frente a medicamentos falsificados 2016-2019.

e Coordinar el plan nacional de inspecciones de Buena Prac-
tica Clinica (BPC) de medicamentos de uso humano 2016-
17, e incrementar el nimero de inspecciones de ensayos cli-
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nicos de BPC Fase | presentados para el registro por
reconocimiento mutuo, descentralizado o nacional.

e Contribuir al programa de auditorias conjuntas (JAP) de Je-
fes de Agencia (HMA), asi como la participacion en al me-
nos 3 auditorias a otros paises de la UE. Finalizar la asesoria
del JAP vy la evaluacion de la AEMPS por la Food and Drug
Administration (FDA) de EEUU.

e Impulsar los trabajos para la publicacion de nuevas mono-
grafias pediatricas en el Formulario Nacional.

e Mantener la actividad en lo relativo a campahas de control
del mercado nacionales de productos sanitarios y de pro-
ductos cosmeéticos, asi como en la participacion en accio-
nes conjuntas europeas de control del mercado de produc-
tos sanitarios.

e Seguir participando en las auditorias conjuntas europeas
para la designacion de Organismos Notificados y en las ac-
tividades formativas que se realicen en Europa en este am-
bito.

e Efectuar las acciones para la renovacion de la designacion
del Organismo Notificado 0318 vy las acciones de segui-
miento que correspondan.

e Coordinar el programa editorial de la AEMPS para 2017.

e Mantener la acreditacion UNE-EN ISO 17021 para la certifi-
cacion de sistemas de calidad y su adaptacion a la nueva
decision de 2015 del Organismo Notificado.

2. Incrementar la satisfaccion de los usuarios aumentando la
transparencia, mejorando la comunicacién y facilitando el
acceso a la informacién (desarrollar las actividades con un
enfoque de orientacién al cliente).

2.1. Mejorar la satisfaccion de los usuarios:

e Evaluar las necesidades de informacion vy la satisfaccion de
los usuarios con la informacion facilitada a traves de la pa-
gina web de forma periddica, asi como medir el nUmero de
accesos a la web.

e Dar respuesta al 100% de las Quejas y Sugerencias que se
reciban de la Oficina de Informacion y Atencion al ciudada-
no en menos de 20 dias.

e Implementar el servicio de Atencion telefdonica de la AEMPS
(Call center) para el periodo 2017-2019.

e Resolver en plazo las solicitudes de licencias de funciona-
miento de productos sanitarios.

e Emision de los certificados de exportacidon de cosmeéticos
en el plazo maximo acordado.
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Mantener actualizada la informacién vy los formularios para
el marcado CE vy para la certificacion UNE-EN ISO 13485.

Cumplir los plazos acordados con el cliente tanto en certifi-
caciones CE como en certificaciones UNE-EN ISO 13485.

Disminuir el nUmero de reclamaciones recibidas por trami-
tes de marcado CE vy certificacion UNE-EN ISO 13485.

Dar respuesta al 100% de las consultas relacionadas con el
marcado CE vy la certificacion UNE-EN ISO 13485.

Incorporar la posibilidad de solicitud telematica de expedi-
cion de certificados de RUESA en LABOFAR.

2.2. Aumentar la transparencia y mejorar la comunicacion:

Garantizar el cumplimiento de la AEMPS con la Ley de
Transparencia 19/2013 de 9 de diciembre.

Coordinar las consultas y peticiones de informacion realiza-
das por ciudadanos y profesionales a través de los diferen-
tes canales de la Oficina de Informacién y Atencion al Ciu-
dadano de la AEMPS vy disminuir los tiempos de respuesta.

Coordinar la publicacion de informacion y contenidos en la
web www.aemps.gob.es v en la Intranet de la Agencia, de
forma que sean de facil acceso para los publicos objetivos a
los gque van dirigidos.

En los sistemas informaticos adoptar una politica de datos
abiertos “open data” para datos publicos accesibles a tra-
vés de servicios.

Aumentar el nimero de medicamentos que cuentan con
Informe PuUblico de Evaluacion de medicamentos con auto-
rizacion nacional, incluyendo informes para medicamentos
NO genericos.

Mejorar el procedimiento de publicacion de los ensayos cli-
nicos autorizados en el Registro Espafol de estudios clini-
cos (REeo).

Optimizar los procedimientos de comunicacion de riesgos
en base a los resultados del proyecto europeo de Farmaco-
vigilancia SCOPE.

Actualizar la informacion e incorporacion de nuevos conte-
nidos del Area de Inspeccién de BPCy FV en la pagina web
de la AEMPS.

Publicar la segunda edicion de las normas de buena practi-
ca clinica en Espafna que incluye el adenda de la uUltima revi-
sion vy la nueva legislacion espafhola de ensayos clinicos.

Dar acceso electrénico a las CC.AA. de las declaraciones

responsables de productos cosméticos vy productos de cui-
dado personal, asi como al registro de cosméticos proce-
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dente del Portal europeo de Notificaciones de Productos
Cosmeéticos (CPNP).

e Participar en actividades in/formativas dirigidas a la indus-
tria sobre las deficiencias mas frecuentes en las inspeccio-
nes de normas de correcta fabricacion (NCF) vy las noveda-
des en la guia, buenas practicas de distribucion (BPD),
buena practica clinica (BPC) vy buena practica de farmaco-
vigilancia (BPFV).

e Participar en actividades formativas sobre productos sani-
tarios dirigidas a organizaciones profesionales (congresos
medicos) y organizar jornadas informativas. Celebrar al
mMenos una reunion con los agentes que participan en el
sistema espafol de cosmetovigilancia (CC.AA. profesiona-
les sanitarios, usuarios finales).

e Coordinar la comunicacion de los eventos organizados por
la AEMPS.

e Coordinar las campafas informativas de la AEMPS junto
con el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

e Coordinar la atencidn a los medios de comunicacion junto
con el Gabinete de prensa del Ministerio de Sanidad, Servi-
cios Sociales e Igualdad.

2.3. Facilitar el acceso de los usuarios a los servicios online de la
Agencia:

e Actualizar la Pagina Web de la AEMPS introduciendo un
nuevo disefo v lanzar el nuevo proyecto de la nueva WEB.

e Potenciar la integracion de las aplicaciones internas; en
concreto la “Sede Electronica de la AEMPS” para que todas
las solicitudes de servicios que se solicitan a la AEMPS se
realicen de forma telematica.

e Puesta en marcha de nuevas aplicaciones para registro de
responsables, comunicaciones de comercializacion de pro-
ductos sanitarios y tramitaciéon telematica de certificados
de exportaciéon de productos sanitarios.

e En el Organismo Notificado 0318, puesta en marcha de la
aplicacion informatica para posibilitar la solicitud telemati-
ca de marcado CE y de certificacion UNE-EN SO 13485.

3. Serreconocidos como referente nacional e internacional por

los grupos de interés y promover la investigacion.

3.1. Conocer y mejorar la percepcion de los grupos de interés:

e Preparar los procesos para realizar las encuestas de satisfac-
cion en el 2018, dirigidas a los grupos de interés y enfocadas
en los aspectos relevantes de las actividades de la AEMPS.
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Mantener reuniones anuales con los grupos de interés (aso-
ciaciones de pacientes, investigadores, profesionales sani-
tarios, comunidades auténomas, administraciones publicas,
sociedades cientificas, asociaciones profesionales, comuni-
cadores, industria, etcétera).

Evaluar la satisfaccion de los usuarios con los servicios de la
pagina web periddicamente asi como medir el nimero de
accesos a la misma.

3.2. Consolidar y mejorar el posicionamiento nacional e interna-
cional en aspectos clave, incluidos los legislativos:

Mantener la estrategia de representacion de Espafa en los
grupos de trabajo de la Comision Europea, del Consejo vy del
EDQM en un optimo nivel de conocimiento vy participacion.

Formar parte del grupo Directivo de los Jefes de Agencias
Europeos (HMA), constituido por cinco HMA, que tienen
como mision analizar y priorizar los temas que seran trata-
dos en las reuniones plenarias de los HMA.

Mantener la representacion de Espafia en los Comités vy
grupos de trabajo de la Agencia Europea vy de la red de re-
gulacion de las agencias nacionales con el maximo nivel de
excelencia en cuanto al conocimiento cientifico y técnico
contribuyendo al fortalecimiento de la Red europea de re-
gulacion de medicamentos.

Participar activamente en las 11 prioridades del plan mul-
tianual de trabajo de los HMA siendo lideres en la prioridad
de “Better Use of Medicines” y actuando como colider en
las prioridades de “Availability of Medicines” e implementa-
cion de la estrategia de telematica.

Liderar el grupo de trabajo de “Timely Access” que se en-
cuadra dentro de la prioridad de innovacion y acceso a nue-
vos medicamentos.

Impulsar y promover la participacion en la Red Europea de
Innovacion de Medicamentos (EU Innovation Network).

Incrementar la participacion espafola en los procedimien-
tos coordinados de autorizacion de Ensayos clinicos a nivel
europeo (VHP).

Consolidar la participacion del area de inspeccion de NCF vy
BPL en las inspecciones internacionales coordinadas por la
EMA vy por el EDQM (e incrementar las inspecciones realiza-
das a los bancos de sangre en Estados Unidos).

Consolidar la participacion del area de inspeccion de BPC y

FV en las inspecciones coordinadas por la EMA en el nivel
de 2016.
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e Presidir las reuniones del Comité Directivo del Mecanismo
de los Estados Miembros sobre productos meédicos de cali-
dad subestandar, espurios, de etiquetado enganoso, falsifi-
cados o de imitacion de la OMS asi como la reunion anual
del mismo.

e Consolidar el posicionamiento de la AEMPS en las discusio-
nes del nuevo reglamento de medicamentos veterinarios en
el Consejo de la Unidon Europea.

e Continuar con la colaboracion en los grupos de trabajo
CMDv-HMA para la armonizacion de la legislacion europea
de las autovacunas veterinarias.

e Participacion en la elaboracion de la normativa para el pro-
cedimiento de autorizacion de medicamentos veterinarios
por comercializacion paralela.

e Consolidar el posicionamiento de la AEMPS en los grupos
europeos gque desarrollen los nuevos Reglamentos de Pro-
ductos Sanitarios, por lo que se potenciara la participacion
en dichos grupos de manera que se tenga representacion,
al menos, en el 80% de los grupos.

e Potenciar la participacion en los grupos europeos de cos-
méticos de manera que se tenga representacion en el 90%
de los grupos.

e Mantener la imagen, como referente a nivel europeo e inter-
nacional de la AEMPS como Organismo Notificado y certi-
ficador de sistemas de calidad UNE-EN ISO 13485.

e Impulsar y coordinar la participacion de la AEMPS en pro-
gramas en lberoameérica y con terceros paises, orientando
la cooperacion a reforzar los programas de formacion para
lberoamérica en las lineas tematicas prioritarias de la red
EAMIy temas de interés incluidos en el Plan Estratégico de
la red EAMI 2014-2018.

e Promover el desarrollo y puesta en marcha de la transferen-
cia tecnoldgica de Farmacovigilancia Espafola Datos de
Reacciones Adversas (FEDRA) a Farmacovigilancia Centro-
américa Datos de Reacciones Adversas (FACEDRA).

3.3. Incrementar el apoyo a la I+D+I, mediante la asesoria, las con-
sultas v la investigacion propia:

e Impulsar y gestionar la participacion de la AEMPS en pro-
yectos de investigacion europeos e internacionales.

e Participar en el desarrollo de recomendaciones para medi-
camentos de terapias avanzadas dentro del grupo de tra-
bajo ADVENT vy sus grupos de expertos.
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e Implementar un programa de investigacion sobre inciden-
cia del linfoma anaplasico de células grandes (ALCL) en
personas portadoras de protesis mamarias.

e Desarrollo de guias para células madre y anticuerpos mo-
noclonales para uso veterinario.

4. Mejorar la gestiéon econdmica y organizativa dentro del mo-
delo de Agencia Estatal (Ser eficientes en el desarrollo de
las funciones en el ambito de competencia de la AEMPS).

4.1. Mejorar la gestion de la carga de trabajo.

e En el dmbito de la actividad relacionada con la evaluacion,
autorizacion, registro y seguimiento continuo de los medi-
camentos de uso humano vy veterinario, incrementar la efi-
ciencia en la resolucion, cumpliendo los plazos de resolu-
cion, en base al analisis y optimizacion de los procesos.

e Aplicar un enfogue de gestion de riesgos en relacion con la
inspeccion de instalaciones de productos sanitarios.

e Gestionar electronicamente determinados procesos inter-
nos: Comisiones de Servicio y gestion de expedientes de
contratacion.

e Analisis y estudio para establecimiento de Acuerdos Mar-
cos en los suministros con caracter fungible para los Labo-
ratorios de la AEMPS.

e A nivel del Organismo Notificado, mejora de las bases de
datos y de su explotacién para facilitar la programacion de
actividades vy la calidad de los datos obtenidos.

e Finalizar la integracion de todos los ingresos en el Sistema
Informatico de Gestion de Ingresos NAVISION y mejorar los
procesos en las solicitudes de las tasas.

4.2. Simplificar procesos.

e Avanzar en el despliegue del Mapa de procesos: Elaborar
diagramas de flujo de trabajo/procedimientos/instruccio-
nes para mejorar los procesos de la organizacion.

e Poner en marcha una sistematica de coordinacion entre los
Departamentos sobre la planificacion de inspecciones de
NCF vy los hallazgos encontrados en las mismas relaciona-
dos con la calidad de los medicamentos y el incumplimien-
to de las NCF.

e Completar la via telematica para la notificacion de los re-
guerimientos de blogqueo de paginas web a los principales
proveedores de acceso a redes.

e Trabajar en la integracion automatizada con aplicaciones de
la EMRN (European Medicines Regulatory Network) norma-
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lizando los Sistemas de Informaciéon conforme a los estan-
dares internacionales de informacion de medicamentos ISO
IDMP (ldentification of Medicinal Product).

e A fin de adaptarnos a las novedades introducidas en la rela-
cion electronica entre las Administraciones vy los interesa-
dos por la Ley de Procedimiento Administrativo Comun de
las Administraciones Publicas y la Ley de Régimen Juridico
del Sector Publico, la AEMPS trabajard con nuevas herra-
mientas tecnoldgicas:

- INSIDE para la remision de expedientes electronicos a la
Subdireccion General de Recursos y Publicaciones del
Departamento.

- LexNet para la remision de los expedientes electrénicos
a una unidad de la Administracion de Justicia.

- Se pondra en marcha un sistema de notificaciones elec-
tronicas por comparecencia en sede electrénica de la
AEMPS las notificaciones electrdnicas al ciudadano.

4.3. Adecuar la gestion presupuestaria a las necesidades de la or-
ganizacion e incrementar la ejecucion presupuestaria:

e Realizar un informe mensual de ejecucion presupuestaria
con propuesta de medidas para incrementar la ejecucion.

e Reconocer los derechos mensualmente para reflejo real en
la ejecucion presupuestaria de ingresos; ingresos por Tasas
e Ingresos EMA.

4.4. Ser competitivos frente a otras organizaciones con activida-
des similares:

e Establecer una Estrategia de accion frente al Brexit para
captar parte de la actividad que hasta el momento realiza el
Reino Unido.

e Mantener la actuacion total de la AEMPS en los procedi-
mientos europeos centralizado, descentralizado, y recono-
cimiento mutuo de autorizacion de medicamentos de uso
humano, en competencia con otros estados europeos.

e |Incrementar la actividad en procedimientos CVMP de medi-
camentos veterinarios (centralizados, peer review, asesorias
cientificas, modificaciones y renovaciones) en relacion a los
realizados en el 2016 y en procedimiento descentralizado vy
de reconocimiento mutuo incrementar nuestra presencia
como Estado Miembro de Referencia.

e Incrementar en un 20% la emision de certificados de bue-
nas practicas de fabricacion en el drea de cosméticos.
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4.5. Monitorizar los costes de actividad:

e Mantener y explotar la informacion relativa a los costes de
actividad gue se incluye en el Cuadro de Mando Integral de
la AEMPS.

5. Mejorar los recursos y capacidades de la Agencia mediante
el desarrollo de las personas, la tecnologia y las alianzas es-
tratégicas (desarrollar las capacidades para lograr llevar a
cabo la misién de la AEMPS).

5.1. Potenciar los sistemas de informacion

En 2017 se dard continuidad al Plan diseflado de tecnologias de la
informacion para soportar las actividades de los distintos Depar-
tamentos vy priorizar tareas a realizar y se va a trabajar para conse-
guir la tramitacion electronica de todos los procedimientos de la
AEMPS. Se llevaran a cabo las siguientes lineas de actuacion por
Departamentos.

e Departamento de Medicamentos de Uso Humano:

- Mejora evolutiva de los procedimientos administrati-
vos electronicos para optimizarlos y reducir la carga
de trabajo.

- Reforma integral de CIMA para incluir la busgueda de
texto en secciones de fichas técnicas, aprovechando el
fraccionamiento efectuado en la mayoria de medica-
mentos.

- Fraccionar los textos de los medicamentos centralizados.

- Desarrollar una nueva version de la aplicaciéon para mo-
vil de CIMA.

- Mejorar el Nomenclator de prescripcion con la incorpo-
racion de las indicaciones mapeadas a MEDRA y SNO-
MED.

- Desarrollar los nuevos sistemas de gestion e informacion
FEDRA y FACEDRA en el area de Farmacovigilancia.

- Apoyar el desarrollo del Catdlogo de medicamentos
centroamericanos y de la pagina de notificacion de re-
acciones adversas para la region centroamericana.

- Adaptar la informacion normalizada de medicamentos
al proyecto SPOR de la EMA.

- Unificar la aplicacion de gestion de centralizados con el
resto de procedimientos.

- Desarrollar las bases del sistema de informacion nacio-

nal de ensayos clinicos que complemente la base de
datos europea de la EMA.
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e Departamento de Medicamentos Veterinarios:

- Mejora evolutiva de los procedimientos administrativos
electronicos para optimizarlos y reducir la carga de tra-
bajo.

- Implantar una base de datos especifica para que las so-
licitudes vy certificaciones de OBPR se hagan telemati-
camente y una base de datos interna de especificacio-
nes de cada vacuna para las que se emitan OBPR.

e Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos:

- Iniciar las actuaciones para la puesta en marcha del sis-
tema electronico internacional desarrollado por Nacio-
nes Unidas para el intercambio telematico con otros
paises de autorizaciones de importacion y exportacion
de estupefacientes y sustancias psicotropicas (I12ES).

- Iniciar las actuaciones para el desarrollo del sistema
para el analisis de la gestion telematica de movimientos
de estupefacientes por entidades de distribucion.

- Implantar a nivel nacional un sistema para la gestion te-
lematica de movimientos de estupefacientes en la ca-
dena de distribucion y entidades de dispensacion.

- Incorporar a la gestion telematica, a través de LABO-
FAR, los procesos del Area de Medicamentos ilegales.

e Departamento de Productos Sanitarios y Cosméticos:

- Implantar una base de datos de estudios post-comer-
cializacion de productos sanitarios.

- Mejorar la aplicacion de licencias de instalaciones de
productos sanitarios para productos sanitarios a medi-
da.

- Poner en marcha la aplicacion PMPS (comunicaciones
de comercializacion) vy finalizacion de la aplicacion RPS
(registro de responsables).

- Implantar la gestion telematica del procedimiento de
solicitud y tramitacion de los certificados de exporta-
cion en productos sanitarios.

- Mejorar la aplicacion de vigilancia de productos sanitarios.

- Desarrollar la gestion telematica en todos los procedi-
mientos del area de cosmeéticos.

- Implementacion de Cosmet-2: certificados de buenas
practicas de fabricacion, y desarrollo de los nuevos mo-
dulos de la aplicacion para cosmetovigilancia y para
control del mercado de productos cosméticos.
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- Desarrollar una aplicacion para el tratamiento vy la ges-
tion de las consultas que llegan al Departamento de
Productos Sanitarios.

- Para fomentar la notificacion de incidentes adversos se
pondrd a disposicion de los ciudadanos un formulario
electréonico y se elaboraran, junto con las Sociedades
cientificas involucradas, directrices para la notificacion
de incidentes en productos concretos de elevado riesgo.

5.2. Mejorar la calidad de la gestion de la AEMPS:

e Medir la calidad de la gestion de la AEMPS utilizando para
ello el modelo del Marco Comun de Calidad (CAF). Realizar
la autoevaluacion e identificar puntos fuertes y areas de
mejora con la asistencia técnica de la AEVAL.

e Ampliar la cobertura del Cuadro de Mando Integral a toda
la Agencia.

e Mantener y avanzar en la implantacion de los sistemas de
gestion de la calidad en los distintos departamentos, incre-
mentando el nimero de procesos de la AEMPS cubiertos.

e |niciar la adaptacion del Sistema de Gestion de Calidad
(SGC) del Departamento de Inspeccion y Control de Medi-
camentos y del Departamento de Medicamentos Veterina-
rios a los nuevos requisitos de la normativa ISO 9001:2015.

e Mejorar el cumplimiento de los Programas de Calidad en el
Marco general para la mejora de la calidad en la Administra-
cion General del Estado, entre ellos el programa de analisis
y demanda de evaluacion de la satisfaccion de los servicios,
programa de cartas de servicios, programa de guejas vy Su-
gerencias.

e Cumplir con el Plan de auditorias internas de calidad reque-
ridas para el Departamento de Inspeccion y Control de Me-
dicamentos, Departamento de Medicamentos Veterinarios,
Division de Farmacovigilancia y Laboratorios de Quimica vy
Biologia.

e Diseflar un plan de gestion de procedimientos de la Agen-
cia y actualizar o elaborar aguellos que sean necesarios.

e Avanzar en el desarrollo e implantacion del Sistema de Ges-
tion de Calidad del laboratorio de estupefacientes y psico-
tropos de la AEMPS como paso previo a su acreditacion.

5.3. Establecer alianzas y asegurar su aportacion de valor:

e Generar documentos marco de relaciones con pacientes,
profesionales sanitarios y academia.
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e Organizar un call for experts para profesionales sanitarios y
para pacientes.

e Organizar reuniones AEMPS con partes interesadas.

e Asumir EUPATI Espafha como actividad formativa de pa-
cientes dando soporte logistico y de conocimiento a cinco
actividades formativas.

e Firmar y desarrollar un convenio de colaboracion con el Mi-
nisterio de Defensa para la gestiéon del Depdsito estratégi-
co.

e Apoyar el mantenimiento de los SGC de los servicios de
inspeccion de las comunidades autonomas a través del gru-
po especifico del Comité Técnico de Inspeccion (CTI.

e Mantener los convenios necesarios (incluidos los convenios
de subvencion nominativa) con las sociedades cientificas
para apoyar el cumplimiento de proporcionar las garantias
de calidad, seguridad y eficacia.

e Consolidar y aumentar el nimero de convenios y acuerdos
de colaboracion con lberoamérica, terceros paises y orga-
nismos internacionales.

e Consolidar la relacion con las entidades colaboradoras del
Organismo Notificado 0318, autorizar nuevas entidades e
incrementar los expertos externos.

e Tramitar convenios de colaboracion en inspeccion de NCF
con comunidades autébnomas.

5.4. Adecuar la formacion del personal a su ambito de competen-
cias potenciando la formacion especializada:

e Potenciar la formacion especializada tanto a nivel nacional
como internacional, a través de nuevas vias como la plata-
forma de formacion europea “EU-NTC”, tanto ofreciendo
cursos para la red de HMA como participando como po-
nentes o asistentes en esos cursos, o mediante seminarios

@ via web, elaborando e implantando un procedimiento para
ello.

e Establecer los convenios necesarios con los organismos
gue faciliten dicha formacion especializada (Universidades,
etc.).

e Potenciar la formacion e Informacion sobre los riesgos del
puesto de trabajo y medidas preventivas a través del disefio
v difusion del curso propio de Prevencion de Riesgos Labo-
rales de la AEMPS.
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5.5. Facilitar la gestion de personal para optimizar la plantilla:

e Mantener una gestion integral del personal mediante el uso
de la herramienta informatica SIGP, afadiendo a la gestion
nuevos procesos disponibles de la herramienta.

e Adecuar el personal a las necesidades, cubriendo las plazas
de funcionarios vacantes, identificando y reforzando las
areas actualmente deficitarias.

e Tramitacion y aprobacion de nuevas bases reguladoras para
la convocatoria de becas de formacion de la AEMPS vy reso-
lucion y adjudicacion de las mismas.

5.6. Aumentar la satisfaccion del personal:

e Prevenir y controlar los riesgos sobre las personas vy los bie-
nes dando una respuesta adecuada a las posibles situacio-
nes de emergencia a través de la difusion del plan de auto-
proteccion que implica, entre otras actividades, conocer los
edificios y las instalaciones, garantizar la fiabilidad de los
medios de proteccion utilizados, disponer de personas for-
madas en control de emergencias e informar a todos los
ocupantes sobre como actuar ante una situacion de emer-
gencia.

e Aprobar los procedimientos y protocolos planificados en
aplicacion del marco reglamentario sobre prevencion de
riesgos laborales segun los principios basicos de calidad,
como la mejora continua vy la integracion de la accion pre-
ventiva en la estructura organica y funcional de la Agencia
para garantizar unas condiciones de trabajo seguras, que
potencien su desarrollo profesional y humano.

e Implantar las mejoras propuestas en las Evaluaciones de
Riesgos Laborales elaboradas en 2016.

e Negociar y firmar el Contrato de Gestion, donde se refleje el
necesario equilibrio entre servicios prestados, recursos hu-
manos vy financieros.

e Mejorar los servicios sanitarios que presta la AEMPS a sus
empleados.

6. Dotar a la AEMPS de un plan de accién 2017-2020 que de
soporte a las estrategias anteriores y que marque las lineas
de actuacién para incorporar los nuevos retos y los manda-
tos de la regulacién, teniendo en cuenta la sostenibilidad y
viabilidad en las que la Agencia se tiene que desenvolver.

La AEMPS elaborara e iniciara un plan de accion 2017-2020 gue con-
templara los siguientes aspectos:

e Promover una posicion proactiva y abierta a la captacion de
los procedimientos vy actividades que deje de realizar el Rei-
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no Unido y tengan que redistribuirse entre las Agencias Na-
cionales Europeas.

e Adaptary reconducir aquellas actividades de la AEMPS que
se van a ver afectadas por el Brexit, para gue se sigan dan-
do cumplimiento a las garantias que son responsabilidad de
la Agencia vy sus resultados no se vean afectados.

e Planificar la dotacion de nuevos recursos para poder dar
respuesta al incremento de actividad cientifico técnica y de
gestion.

e Elaborar una nueva propuesta de restructuracion de tasas,
gue esté en consonancia con la financiacién de la UE vy se
adapte de manera mas real a los procesos de autorizacion
y mantenimiento de los registros de medicamentos, pro-
ductos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado per-
sonal, ante los avances de los ultimos afos vy las novedades
en la gestion.

e |ncorporar al plan de accion, las actuaciones gue desarrolle
la Oficina de Innovacion y Conocimiento sobre medicamen-
tos, colaborando con las estructuras europeas de innova-
cion, desarrollando actividades de tecnologias sanitarias li-
gadas a medicamentos e incorporando el Big Data en los
procesos de evaluacion de medicamentos.

e Este plan de accion ird acompanado de los desarrollos nor-
mativos especificos para su implantacion.
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GLOSARIO

ADVENT: Ad Hoc Group on Veterinary Novel Therapies (Grupo de
asesoramiento de nuevas tecnologias/nuevos medicamentos
veterinarios).

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios.

AEVAL: Agencia Estatal de Evaluacion de las Politicas Publicas vy
la Calidad de los Servicios.

CEIm: Comité de Etica de la Investigacidon con medicamentos.

CIMA/ CIMA-vet: Centro de informacion de medicamentos de la
AEMPS (humanos/veterinarios).

CMDh: Coordination group for mutual recognition and decentrali-
sed procedures for human medicines. Grupo de Coordinacion
europeo de Reconocimiento Mutuo y Descentralizado de medi-
camentos de uso humano.

CMDyv: Coordination group for mutual recognition and decentrali-
sed procedures for veterinary medicines. Grupo de Coordina-
cion europeo de Reconocimiento Mutuo y Descentralizado de
medicamentos veterinarios.

Cosmet-2: aplicacion informatica para la gestion telematica de los
procesos y actividades relativos a los productos cosméticos.

CPNP: Cosmetics Product Notification Portal (Portal de Notifica-
ciones de Productos Cosméticos).

CTI: Comité Técnico de Inspeccion. Es el érgano coordinador en
materia de inspeccion y control de medicamentos, productos
sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal, y el
encargado de garantizar la homogeneidad de criterios y actua-
ciones de los Servicios de inspeccion y control de la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios y de los or-
ganos competentes de las comunidades autonomas.

CVMP: Committee for Medicinal Products for Veterinary Use. Co-
mité de la EMA responsable de los medicamentos veterinarios.

EAMI: Encuentro de Autoridades de Medicamentos de paises Ibe-
roamericanos.

EDQM: European Directorate for the Quality of Medicines & Health-
Care, Direccion Europea de la Calidad de los Medicamentos.

EMA: European Medicines Agency, Agencia Europea de Medica-
mentos.
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EMRN: European Medicines Regulatory Network.

EU Innovation Network: Red Europea de Innovacién de Medica-
mentos.

EUDRAPHARM: EU’s database of authorised medicinal products
and clinical trials of authorised and unauthorised medicines,
base de datos europea de medicamentos autorizados y ensa-
yos clinicos de medicamentos autorizados y no autorizados.

EU NTC: Network Training Centre, plataforma de formacion europea.
EUPATI: Academia Europea de Pacientes.

FACEDRA: Base de Datos de Farmacovigilancia Centroamérica
(Datos de Reacciones Adversas).

FDA: U.S. Food and Drug Administration, Agencia de Medicamen-
tos y Alimentos de los Estados Unidos.

FEDRA: Base de Datos de Farmacovigilancia Espafiola (Datos de
Reacciones Adversas).

HMA: Heads of Medicines Agencies, Red de Jefes de Agencias de
Medicamentos.

INSIDE: sistema para la gestion de documentos y expedientes
electronicos.

JAP: Joint Audit Program.

LABOFAR: aplicacion informatica de la sede electronica de la
AEMPS dirigida a los laboratorios farmacéuticos.

LexNet: plataforma de intercambio seguro de informacion entre
los 6rganos judiciales y los distintos operadores juridicos.

MEDRA: Medical Dictionary for Regulatory Activities. Diccionario
méedico creado para facilitar el intercambio de informacion re-
gulatoria relativa a productos médicos de uso humano en un
ambito internacional.

MUMS: Minor uses minor species (Medicamentos veterinarios para
especies menores/uso menor).

NAVISION: Sistema informatico de gestion de ingresos de la
AEMPS.

OBPR: Official Batch Protocol Review.

OMCL: Official Medicines Control Laboratories. Laboratorios Ofi-
ciales de Control de Medicamentos.

OMS: Organizacion mundial de la salud. World Health Organisa-
tion (WHO).

PMPS: aplicacion informatica para la comunicacion de comerciali-
zacién y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

PRAC: Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, Comité
europeo de Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia.
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REec: registro espafnol de estudios clinicos de acceso publico en la
direccion de Internet https://reec.aemps.es

RPS: aplicacion informatica para el Registro de Responsables de la
puesta en mercado de productos sanitarios.

RUESA: Registro Unificado de Empresas de Sustancias Activas.

SCOPE: Strengthening Collaboration for Operating Pharmacovigi-
lance in Europe.

SIGP: Sistema Integrado de Gestidon de Personal de la Administra-
cion General del Estado.

SNOMED: Systematized Nomenclature of Medicine.

SPOR: Proyecto de la EMA sobre adaptacion a normas ISO en in-
formacion de medicamentos, Sustancias, Productos Organiza-
ciones y Referencias.

VHP: Voluntary Harmonisation Procedure.

www.aemps.gob.es: Web de la Agencia Espafola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios.
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