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PRESENTACION

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(en adelante AEMPS), es un organismo publico adscrito al
Ministerio de Sanidad, a través de la Secretaria General de
Sanidad, sin perjuicio de las facultades de tutela ejercidas desde
la Secretaria General de Agricultura y Alimentacidon del Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion en lo que respecta a los
medicamentos veterinarios.

La AEMPS esun organismo con competencias cientifico-técnicas,
que tiene como mision proporcionar garantias a la sociedad
sobre medicamentos de uso humano y veterinarios, productos
sanitarios, cosméticos, productos de cuidado personal y biocidas,
tales como antisépticos de piel sana, desinfeccion de superficies
de ambito sanitario y repelentes de insectos de uso humano (en
adelante, biocidas), promoviendo el conocimiento cientifico-
técnico y poniéndolo al servicio de la sociedad para su beneficio
Y progreso.

Para desarrollar su misién, la AEMPS se basa en cinco objetivos
estratégicos:

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

O Orientacién al cliente: incrementar la transparencia, la
accesibilidad y la satisfaccién de las personas usuarias.

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

O Eficiencia: mejorar la gestion econdmica y organizativa.

O Desarrollo de capacidades: mejorar los recursos y las
capacidades mediante el desarrollo de las personas, la
tecnologia y las alianzas estratégicas.

El Plan Anual de Trabajo recoge todas las actividades que la
AEMPS quiere realizar durante el afo 2023, enmarcadas dentrode
los objetivos estratégicos mencionados, con diferentes origenes:

O La operativa ordinaria: se enmarcan dentro de una mejora
continua de los procesos.

O La implantacién de los Planes de Accién: suponen retos y
cambios de gran calado, y requieren varios ejercicios para su
consecucion. Son de vital importancia para el desarrollo y la
modernizacion de la AEMPS.

O El Plan de Calidad y el ejercicio BEMA IV (Benchmarking
of European Medicines Agencies): han sido definidos como
relevantes para la mejora de la calidad de su gestion. Aunque
Nno son necesariamente de caracter estratégico, son mejoras
propuestas por el grupo de calidad de la AEMPS o por
recomendaciones de mejora dentro del proceso BEMA.

La combinacién de los objetivos estratégicos y estos tres ambitos
de generacion de actividades relevantes determina el Plan Anual
de Trabajo para el ejercicio 2023.
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ACTUACIONES 20235

Garantizar ala ciudadania la calidad, seguridad,
eficacia, disponibilidad e informacién de los
medicamentos y productos sanitarios, asi
como la calidad y seguridad de cosméticos,
productos de cuidado personal y biocidas

1.1. GESTIONAR EFICIENTEMENTE EL CICLO DE VIDA DE LOS
MEDICAMENTOS, PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS
(DISPONIBILIDAD)

O Continuar con la implantaciéon del Plan de Garantias de
Abastecimiento de Medicamentos de Uso Humano:

e Adopcion de medidas reguladoras para prevenir los
problemas de suministro:

- Solicitar planes de prevencidn de problemas de suministro
a los titulares de la autorizacion de comercializacion (TAC).
- Elaborar un documento guia sobre herramientas regulatorias.

- Realizar el seguimiento y actualizar los medicamentos

considerados estratégicos autorizados en Espafa por
la AEMPS y la Comisién Europea (CE) en base a su
criticidad, existencia de alternativas y vulnerabilidad
(desabastecimiento, autorizaciones, anulaciones).

@ Revision de la politica sancionadora:

- Modificar el marco sancionador actual.
- Progresar en la politica de sanciones actual.

e |dentificacion precoz de los problemas de suministro.

Mejora de las actuaciones para conseguir alternativas
terapéuticas:

- Disminuir el porcentaje de expedientes de investigacion
de problemas de suministro de impacto mayor.

- Elaborary publicar el nuevo Real Decreto de Medicamentos
en Situaciones Especiales.

Publicar el informe semestral de evoluciéon de problemas de
suministro.

Mejorar la informacidon activa por las oficinas de farmacia a
los pacientes:

- Mejorar el alcance de la informacién sobre problemas de
suministro, creando una red de informacién a las partes
interesadas de manera secuencial, y definiendo los
mensajes y canales para dicha red de informacion.

Coordinaciéon con otros paises de la Unién Europea (UE):

- Mantener el nivel de participacién en la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA: European Medicines Agency) y
en el Grupo de Jefes de Agencias de Medicamentos (HMA:
Head of Medicines Agencies).

- Participar en los grupos de trabajo de problemas de
suministro del Comité Farmacéutico de la Comisidn
Europea, asi como en la Joint Action.

Participaciéon e involucracidon de las partes interesadas:

- Hacer el seguimiento de las actuaciones del plan con las
partes interesadas.
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e Evaluacion continua del plan:

- Realizar el anélisis semestral en funcion de los indicadores.

- Reunirse periédicamente con representantes de los
agentes implicados.

Facilitar la disponibilidad a pacientes de productos sanitarios
gue no tienen alternativas a través de autorizaciones expresas
en interés de la salud.

O Tomar las siguientes medidas para seguir afrontando la crisis

sanitaria derivada de la COVID-19:

e |dentificar los fabricantes espanoles de productos sanitarios
tales como mascarillas, respiradores, guantes, test de
diagndstico in vitro, etc, y determinar la capacidad de
produccion, abastecimiento y unidades disponibles.

e Realizar actividades para la validacion de test de diagndstico
in vitro para COVID-19.

e Emitir alertas de control de mercado de productos COVID-19.

Evaluar las solicitudes para la autorizacion de comercializacion
de productos sin marcado CE cuya utilizacion redunde en
beneficio de la salud publica, seguridad o la salud de los
pacientes, asi como de los productos no conformes que no
presentan un riesgo inaceptable para la salud o la seguridad
de los pacientes, personas usuarias U otras personas o para
otros aspectos de la proteccion de la salud publica.

Actualizar y mejorar el portal de Registro Espanol de Estudios
Clinicos (REec) para adaptarlo al Clinical Trials Information
System (CTIS) definido en el Reglamento (UE) 536/2014.

Creacion de alertas mediante suscripcion en los ensayos
publicados en el REec para personas usuarias.

Actualizar la informacion relativa al acceso de medicamentos
en situacion especial en la web.

Adaptar y publicar guias de evaluacién preclinica relativas a
terapias avanzadas y vacunas.

Publicar cuatro informes nuevos del observatorio de uso de
medicamentos.

Actualizar la seccion de productos sanitarios de la pagina web.

Actualizar el documento de informacién sobre la regulacién en
Espana de productos sanitarios.

Publicar el documento de preguntas y respuestas sobre
comercio exterior de productos sanitarios y cosméticos, de
interés para la ciudadania, empresas y profesionales sanitarios.

Publicar las instrucciones sobre fabricantes de productos
sanitarios in house dirigidas a los centros sanitarios.

Publicar y monitorizar la implementacion de las instrucciones
de licencias previas de funcionamiento para el desarrollo de
actividades con productos sanitarios.

1.2. PROPORCIONAR INFORMACION C;OMPLETA Y FIDEDIGNA O Actualizar el listado de plasma rico en plaquetas (PRP) en base
SANITARIOS, LA INDUSTRIA, LAS AUTORIDADES Y LOS MEDIOS
DE COMUNICACION (INFORMACION) O Realizar una jornada de presentacion del nuevo Real Decreto

192/2023 de Productos Sanitarios.
O Publicar boletines peridédicos con la actualidad de los productos

regulados por la AEMPS. O Publicar el informe anual de cosmetovigilancia.
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O Organizar una sesion sobre promocion de la cosmetovigilancia
en la farmacia comunitaria.

O Publicar informacion sobre las garantias sanitarias de los
productos cosmeéticos en la web.

O Realizarunacampanainformativade productos prequirdrgicos,
desde el punto de vista de biocidas y la campana de tatuajes.

O Actualizar las directrices para la transmision de alertas de
efectos no deseados de cosméticos, productos de cuidado
personal y biocidas.

O Publicar un documento de preguntasy respuestas sobre el uso
de la aplicacion de biocidas.

O Publicar en la web un documento de preguntas y respuestas
sobre certificados de exportacion de cosméticosy la aplicacion
CERTCOS_CLV.

1.3. GARANTIZAR QUE SE CUMPLEN LOS REQUISITOS
Y ESPECIFICACIONES CIENTIFICO-TECNICAS DE LOS
PRODUCTOS Y DE LOS PROCESOS DE FABRICACION Y
DISTRIBUCION (CALIDAD), QUE LOS PRODUCTOS PRESENTAN
UN BALANCE BENEFICIO/RIESGO POSITIVO (SEGURIDAD), Y
QUE SON EFICACES PARA LAS INDICACIONES AUTORIZADAS
(EFICACIA)

O En relaciéon a los medicamentos de uso humano:
- Mantener el porcentaje de medicamentos autorizados por
procedimiento nacional en 300 dias.

- Mantener el porcentaje de variaciones nacionales IA en 30
dias (excluye variaciones de formatos IA/IAIn- B.ll.e.5).

- Mantener el porcentaje de variaciones nacionales IB en 75 dias.

- Mantenereltiempototaldesdelaentradadelosmedicamentos

al proceso de normalizacion hasta su envio a oficiado para su
autorizacion entre 6 - 8 dias.

- Emitir una Orden Ministerial de Medicamentos Alérgenos y
evaluacion de otros productos.

- Facilitar el registro de las notificaciones de sospechas de
reacciones adversas creando pasarelas que permitan el envio
a la aplicacion FEDRA (Farmacovigilancia Espanola Datos
de las Sospechas de las Reacciones Adversas) desde bases
de datos de centros sanitarios y programas especificos de
notificacion.

- Establecer indicadores en Power Bl de tiempos de validacion
y de evaluacién por procesos y divisiones.

- Optimizar el tiempo de emisidn de certificados europeos de
liberacion de lote (OCABR).

O En relacidon a los medicamentos veterinarios:

- Aumentar el porcentaje de tramitaciones de nuevos
medicamentos en 365 dias (no se incluyen los medicamentos
autorizados por procedimiento centralizado ni de comercio
paralelo).

- Aumentarelporcentajedetramitacionesdelasmodificaciones
con evaluacion tiempo reducido de las autorizaciones de
comercializacion en 75 dias.

- Aumentarelporcentajedetramitacionesdelasmodificaciones
con evaluacidon tiempo estandar de las autorizaciones de
comercializacion en 105 dias.

- Aumentarelporcentajedetramitacionesdelasmodificaciones
con evaluacién tiempo extendido de las autorizaciones de
comercializaciéon en 120 dias.

- Aumentar el porcentaje de tramitaciones de los ensayos
clinicos, medicamentos en fase de investigacion y estudios
posteriores a la autorizacion en 60 dias.

- Mantener el porcentaje de acontecimientos adversos
tramitados en plazo.

- Emitir una Orden Ministerial sobre Medicamentos Alérgenos.

- Facilitar el acceso a la posologia de los medicamentos
veterinarios en el Nomenclator.
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O En relacién a las actuaciones de inspeccién y control de - Realizar auditorias dentro del programa de auditorias
medicamentos: conjuntas JAP (Joint Audit Program) y evaluaciones PIC/S

- Incrementar el porcentaje de expedientes en los que el (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme).

informe de inspecciéon de Normas de Correcta Fabricacion
(NCF) y Buenas Practicas de Distribucion (BPD) se emiten

dentro de plazo. . N
P i ) ) o - Publicar el nuevo real decreto de productos sanitarios tras el
- Incrementar el nimero de inspecciones de Buena Practica proceso de audiencia publica.

Clinica (BPC) y de Buenas Practicas de Farmacovigilancia
(BPFV) nacionales.

- Participar en reuniones internacionales con la Organizaciéon

o o9 texto referente a competencias de la AEMPS.
para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos (OCDE) y . | | . o | |
elaborar documentos relacionados con las buenas practicas - Revisar las alegaciones recibidas al real decreto de productos

de laboratorio (BPL) sanitarios para diagnaéstico in vitro, modificar el texto y enviarlo
a normativa para su consulta por parte de la Comisién Europea.

O En relacién a los productos sanitarios:

- Revisar las alegaciones recibidas al proyecto de real decreto
sobre la publicidad de productos sanitarios y actualizar el

- Incrementar el porcentaje de nuevas autorizaciones y ) S
modificaciones de instalaciones realizadas dentro de plazo. - Mantener el nivel de participacion en los grupos europeos

. - 2 ara la elaboracién de los reglamentos de desarrollo
- Incrementar el porcentaje de procedimientos de gestion P 9 y

de defectos de calidad y alertas realizadas dentro del plazo documentos de wnplernentaoon de IOS_ r.msm.os.
establecido. - Aumentar el porcentaje de alertas de vigilancia de productos

- Incrementar el porcentaje de expedientes de comercio sanitarios publicadas en plazo.
exterior tramitados en plazo. - Aumentar las actuaciones de control del mercado de

- Mantener el porcentaje de incidencias de medicamentos productos que se comercializan online.

ilegales gestionadas respecto a las incidencias recibidas. - Revisar la informacion de la guia para la solicitud de la

- Aumentar el nimero de muestras de medicamentos incluidas autorizacion de investigaciones clinicas, su implementaciéon

en la campafa de control de mercado. y posible actualizacion.

- Aumentar el nimero de actuaciones sobre paginas web de - Realizar auditorias observadas al Centro Nacional de
medicamentos ilegales retiradas. Certificacion de Productos Sanitarios (CNCps).

- Elaborar y transponer la normativa de estupefacientes y/o - Revisarla ap|icacién delos procedimientos Para la designacién
psicotropos. y supervision del CNCps y su posible actualizacion.

- Mantener el porcentaje de andlisis cualitativos/cuantitativos - Analizar los datos del protocolo de linfoma anaplasico de
de estupefacientes realizados con respecto a los solicitados. células grandes (LACG) en implantes mamarios.

- Cumplir el porcentaje de autorizaciones de comercio exterior - Analizar los datos de protesis mamarias del registro nacional
de estupefacientes/psicétropos tramitados en plazo. de implantes mamarios.

- Cumplir el porcentaje de autorizaciones de cultivos de plantas - Validacion, revisidon y apoyo para las solicitudes de organismos
gue puedan destinarse a la fabricacion de medicamentos espafnoles para ser designados laboratorios de referencia
estupefacientes y psicoétropos en plazo. europeos.
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O En relacion a los cosmeéticos, productos de cuidado personal y
biocidas:

- Mantener el porcentaje de autorizaciones de productos de
cuidado personal y biocidas resueltas en plazo.

- Revisar las declaraciones responsables de actividades
de fabricacidn e importacidn presentadas en base a la
antigUedad de la actividad.

- Evaluar la documentacién de los certificados de buenas
practicas de fabricacion de cosméticos, tanto iniciales como
de renovacion, solicitados por las empresas fabricantes.

1.4. AUMENTAR EL ALCANCE Y EL CUMPLIMIENTO DE PLANES
Y PROGRAMAS CON IMPACTO DIRECTO EN GARANTIAS

O Realizar campafas de control del mercado nacionales
y participar en las campanas de control europeas de
medicamentos de uso humano.

O Participar y realizar el seguimiento de la segunda fase
del proyecto para la supresion del prospecto en papel de
medicamentos de uso humano de ambito hospitalario.

O Realizar un andlisis trimestral del uso de antibidticos en salud
humana en el ambito del Plan Nacional frente a la Resistencia
a los Antibidticos (PRAN).

O Realizar un andlisis de datos de bacterias patégenas clinicas
por zona del mapa epidemioldgico de bacterias patdgenas, en
el ambito del PRAN.

O Realizar una campafna anual de control de medicamentos
veterinarios.

O Cumplir con el porcentaje establecido del plan de inspecciones
de NCF internacional de medicamentos.

O Cumplir con el porcentaje establecido del plan de inspecciones
de plasma master file.

o

o

Cumplir con el porcentaje establecido del plan de inspecciones
de NCF nacional de medicamentos.

Cumplir con el porcentaje establecido del plan de inspecciones
de principios activos.

Participar en la Operacidon PANGEA sobre medicamentos
falsificados.

Realizar campafias de control de mercado nacionales vy
participar en las campafas de control europeas y en acciones
conjuntas europeas (EU4Health) relacionadas con productos
sanitarios y productos cosméticos.

Finalizar la campafa de control de mercado de los productos
sanitarios para glucemia.

Participar en las auditorias conjuntas europeas para la
designacion de organismos notificados (ON).

Mantener el nUmero y la cualificacion de los expertos técnicos
nacionales que participan en las auditorias conjuntas a los ON.

Llevar a cabo el seguimiento, obtencién de indicadores
y elaboracién de instrucciones ICSMS (Information and
Communication System for Market Surveillance) del Plan
Sectorial sobre Productos Sanitarios, Cosméticos, Productos de
Cuidado Personal y Biocidas, que forma parte de la Estrategia
Nacional General para la Vigilancia del Mercado de Productos
No Alimentarios (2022-2025).
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Incrementar la transparencia, la accesibilidad
y la satisfaccion de las personas usuarias

2.1. MEJORAR LA SATISFACCION DE LAS PERSONAS USUARIAS
O Aumentar el porcentaje de certificados de exportacién y de
importaciones de medicamentos veterinarios emitidos en

plazo.

O Mantener el plazo medio de emisién de certificados de
exportacidon de productos sanitarios.

O Emitir los certificados de exportacion de cosméticos, productos
de cuidado personaly biocidas dentro del plazo de compromiso
establecido.

2.2. AUMENTAR LA TRANSPARENCIA Y EL IMPACTO DE LA
COMUNICACION

O Realizar una encuesta de satisfaccidon a las personas usuarias
sobre la comunicacion en la web.

Atender las solicitudes de los medios de comunicacion.
Realizar eventos propios o coorganizarlos.
Llevar a cabo acciones divulgativas.

Desarrollar un plan de social media enriquecido.

O O O o o

Realizar el curso MOOC (Massive Online Open Course) para
investigadores.

(o]

Mejorar la accesibilidad de la web AEMPS.

O Mantener el porcentaje de preguntas parlamentarias

contestadas en plazo.

O Actualizar y publicar el listado de implantes de relleno
comunicados en el registro de comercializacion.

O Publicar en la web informacidén sobre las sustancias activas de
biocidas de la ECHA (Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas).

2.3. INCREMENTAR LA ACCESIBILIDAD DE LAS PERSONAS
USUARIAS A LOS SERVICIOS DE LA AGENCIA

O Implementar la plataforma electrénica de tramitacion de
comercio exterior de medicamentos en investigacion.

O Continuar con el desarrollo del registro de comercializacion en
Espana de productos sanitarios.

O Desarrollar y publicar el proceso para la autorizacion de
comercializacion de los productos sanitarios no conformes que
no presentan un riesgo inaceptable para la salud o la seguridad
de los pacientes, las personas usuarias u otras personas o para
otros aspectos de la proteccion de la salud publica.

O Desarrollar el procedimiento para las consultas de cualificacion
y clasificacién de productos sanitarios.

O Desarrollar las instrucciones para la comunicacion de las
actividades sobre reetiguetado de productos sanitarios.
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Ser reconocida como referente nacional e
internacional por los grupos de interés y
promover la investigacion

3.1. CONOCER Y MEJORAR LA PERCEPCION DE LOS PACIENTES
Y LAS PERSONAS USUARIAS

O Disenar e implantar el plan de mejora tras la evaluacién de los
resultados de la encuesta de satisfaccion 2022 a los grupos de
interés de la AEMPS.

3.2.CONSOLIDARYMEJORARELPOSICIONAMIENTO NACIONAL
E INTERNACIONAL EN ASPECTOS CLAVE, INCLUIDOS LOS
LEGISLATIVOS

O Continuar la transferencia de conocimiento a la Red de
Encuentro de Autoridades de Medicamentos en lberoamérica
(Red EAMI):

- Desarrollar la interfaz con el observatorio iberoamericano de
medicamentos falsificados y fraudulentos en internet.

- Relanzar y potenciar la comunicaciéon e intercambio de
informacion a través de la red virtual.

- Realizar los seminarios previstos de formacién del Programa
Iberoamericano de Formaciéon Técnica Especializada.

- Mantener la participaciéon en las actividades relacionadas con
productos sanitarios.

- Identificar colaboraciones para cosmeéticos, productos de
cuidado personal y biocidas.

- Anadlisis del estudio de viabilidad para
medicamentos veterinarios.

integrar los

- Dar continuidad al Plan Estratégico 2022-2026: lanzar lineas
tematicas nuevas y continuidad de las lineas tematicas
antiguas.

- Renovar la pagina web EAMI.

O Potenciar la participacion en los siguientes foros, comités o
grupos de trabajo nacionales e internacionales:

- Grupo de trabajo de productos sanitarios del Comité Técnico
de Inspeccion.

- ICMRA (International Coalition of Medicines Regulatory
Authorities).

- IMDRF (International Medical Device Regulators Forum).
- MDCG (Medical Devices Core Group).

- PEMSAC (Platform of European Market Surveillance
Authorities for Cosmetics).

- Grupo de trabajo del Consejo de Europa para la modificacion
del Reglamento (CE)1223/2009 sobre los Productos Cosméticos.

O Participar como Estado miembro notificante en el 10% de las
solicitudes de ensayos clinicos de medicamentos que lleguen
por el CTIS.

3.3. INCREMENTAR EL APOYO A LA I+D+i, MEDIANTE LA
ASESORIA, LAS CONSULTAS Y LA INVESTIGACION PROPIA

O Avanzar en la implantacién de la Oficina de Innovacién y
Conocimiento sobre Medicamentos, dotandola de los recursos
humanos e informaticos necesarios:

- Definir sus objetivos anuales para 2023 y su plan de trabajo.
- Actualizar la informacién proporcionada en la web.

- Completar la dotacion de plantilla.

- Establecer los correspondientes indicadores de gestion.

- Mantener el porcentaje de asesorias cientifico-técnicas
resueltas en el plazo establecido.

3.4. REFUERZO DE LA COORDINACION INSTITUCIONAL

O Continuar con el proyecto de modificacion del texto
refundido de la Ley 29/2006, de Garantias y Uso Racional
de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

PLAN DE TRABAJO 2023 AEMPS
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Elaborar como co-proponentes junto con el Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion el real decreto que sustituira
al Real Decreto 109/1995 sobre Medicamentos Veterinarios.

Finalizar el procedimiento de comunicacion de riesgos del
Sistema Espanol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
Uso Humano con las comunidades autonomas.

Preparar las reuniones que conlleva la presidencia del Consejo
de la Unién Europea.

Participar en las reuniones del grupo de trabajo de
medicamentos y productos sanitarios del Consejo de la Unidn
Europea.

PLAN DE TRABAJO 2023

AEMPS
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Mejorar la gestion econémica y organizativa

4.1. MEJORAR LA GESTION DE LA CARGA DE TRABAJO

O Desarrollar nuevas aplicaciones para la gestion de expedientes:

- Registro de proétesis de cadera y rodilla.

- Finalizar la implementacion del mddulo de in house en
instalaciones de productos sanitarios (IPS).

- Aplicacién de control de mercado de cosméticos.
- Registro de biocidas y de productos de cuidado personal.
- Sistema de certificados de libre venta de cosméticos.

- Iniciar el disefno y desarrollo del mdédulo de libre venta para
productos biocidas y de cuidado personal.

O Mantenimiento evolutivo y correctivo de aplicaciones

informaticas:

- SREIM (Sistema de Registro Espanol de Implantes Mamarios).
4.2. SIMPLIFICAR LOS PROCESOS OPERATIVOS

O Publicar la informaciéon sobre la gestion de las solicitudes de
evaluacion de principios activos incorporados de manera
auxiliar en productos sanitarios.

O Progresarenlaimplantacion del plan de mejora de los procesos
transversales:

- Elaborar el
encargos.

manual de procedimientos de convenios y

- Reducirel plazodetramitaciéndelassolicitudesde devoluciéon
de tasas.

- Optimizar la gestiéon y tiempo de respuesta de las consultas
técnicas y de informacién general recibidas.

43. ADECUAR LA GESTION PRESUPUESTARIA A LAS
NECESIDADES DE LA ORGANIZACION E INCREMENTAR LA
EJECUCION PRESUPUESTARIA

O Incrementar la ratio de ejecucion del presupuesto de gastos
respecto al ejercicio anterior.

O Mejorar el mecanismo de control, planificacion y seguimiento
presupuestario.

O Enviar comunicaciones a los titulares de autorizaciones de
medicamentos de uso humano sobre la obligacion de abonar
la tasa de mantenimiento en el mercado para 2023, dentro del
plazo establecido.

4.4. MEJORAR LA COMPETITIVIDAD EN RELACION A
ORGANISMOS SIMILARES

O Autorizacion de medicamentos veterinarios:

- Mantener el nudmero de procedimientos centralizados
y Limites Maximos de Residuos (LMR) actuando como
rapporteur o co-rapporteur.

- Mantener el numero de procedimientos descentralizados y
reconocimiento mutuo en los que Espafna es Estado miembro
de referencia.

4.5. MONITORIZAR LOS COSTES DE ACTIVIDAD

O Actualizar la informacién de la contabilidad analitica con datos
del ejercicio 2022 y mejorar su presentacion en el Cuadro de
Mando Integral.

PLAN DE TRABAJO 2023 AEMPS



5 Mejorar los recursos y las capacidades de la
AEMPS mediante el desarrollo de las personas,
la tecnologia y las alianzas estratégicas

5.1. POTENCIAR LOS SISTEMAS DE INFORMACION

O Mejorar procedimientos ya operativos e implantaciéon de
nuevos procedimientos:

- Adaptar la aplicacion de autorizacion y registro de
medicamentos de uso humano (RAEFAR) a los requisitos de
ISO IDMP (Identification of Medicinals Products).

- Mejorar la version web del Centro de Informacion Online de
Medicamentos (CIMA) y su aplicacion movil.

- Adaptar la aplicacion GEMED al nuevo estandar ISO IDMP
dentro del marco del proyecto europeo UNICOM (Up-scaling
the Global Univocal Identification of Medicines).

- Implementar un registro para los medicamentos no
industriales.

- Fraccionar las fichas técnicas y los prospectos de
medicamentos centralizados a formatos mas manejables
adaptandose su lectura a dispositivos moviles.

- Trabajar en la adecuacion del Nomenclator de medicamentos
de uso humano de la AEMPS con la terminologia SNOMED CT
(Systematized Nomenclature of Medicine — Clinical Terms),
terminologia clinica integral, multilingUe y codificada.

- Implementar un registro para los medicamentos alérgenos.

- Desarrollar, en el marco del proyecto UNICOM, el proceso de
carga de datos via XML de los nuevos formularios europeos
para autorizacion de nuevos medicamentos veterinarios y de
uso humano y sus variaciones.

- Traslado e integraciéon funcional del aplicativo NDS (National
Drug Control System) perteneciente a UNODC (Oficina de las
Naciones Unidas contra la Droga y el Delito) a LABOFAR para
la gestion de autorizaciones de importacién y exportacion de
sustancias activas estupefacientes y/o psicotropas.
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- Integrar en LABOFAR, el proceso de gestion, planificacion y
realizacion de inspecciones de control para el aseguramiento
de la calidad y seguridad del plasma humano relevante para
los medicamentos, productos sanitarios y productos en
investigacion utilizados en su fabricacion a nivel internacional.

- Implementar el mdédulo para la autorizacién de cannabis en
LABOFAR.

- Implantar el libro electrénico de estupefacientes para todas
las comunidades auténomas.

- Integracion de las aplicaciones nacionales con la base de
datos europea de productos sanitarios EUDAMED.

- Adaptarlaaplicaciondel pagotelematicodetasasdela AEMPS
alanueva ley detasas, Ley 38/2022, de 27 de diciembre, para el
establecimiento de gravamenes temporales energético y de
entidades de créditoy establecimientos financieros de crédito
y por la que se crea el impuesto temporal de solidaridad de
las grandes fortunas, y se modifican determinadas normas
tributarias.

Publicar datos abiertos (programa web, dispositivos moviles y
Sistema Nacional de Salud):

- Realizar la puesta en producciéon de un asistente para la
interpretacion de prospectos (respuesta a preguntas en
lenguaje natural).

O Estrategia de explotaciéon de datos:

- Integrar en la base de datos informatizada de registros
meédicos de Atencidn Primaria para la realizacion de
estudios farmacoepidemioldgicos (BIFAP) y, un software de
procesamiento de lenguaje natural.

- Incorporacion de BIFAP en el Espacio Nacional de datos de
Salud y trabajo, en caso de uso.

- Integrar los datos de mortalidad del Instituto Nacional de
Estadistica en BIFAP.

-Aumentar el numero de comunidades autdénomas
incorporadas en BIFAP.

PLAN DE TRABAJO 2023 AEMPS
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5.2. MEJORAR LA CALIDAD DE LA GESTION DE LA AEMPS

O Fijar los objetivos del desempeno anuales de cada unidad.
O Realizar el seguimiento del cumplimiento de dichos objetivos.

O Implantar una aplicacion para la gestion de las declaraciones
de conflicto de interés de los empleados/as, expertos externos
y miembros de comités, desarrollada a raiz del plan de accidén
del Benchmarking de HMA.

O Desarrollar un plan para la implantacion de los requisitos de
soportey apoyo derivados del Reglamento de Ensayos Clinicos.

O Mantener y actualizar los sistemas de gestiéon de calidad
implantados.

O Centralizar y coordinar los procesos comunes de los sistemas
de gestidon de calidad.

O Cumplir el programa anual de auditorias internas de calidad.

O Elaborar el informe preceptivo bienal para enviar a la Comision
Europea en materia de Farmacovigilancia tras la realizacion de
auditorias.

O Aumentar el nUmero de actividades incluidas en el Cuadro de
Mando para todas las actividades.

O Publicar el Plan Estratégico AEMPS 2023-2026.

O Elaborar un cédigo de conducta interno para el personal de la
AEMPS.

O Llevar a cabo un plan de desarrollo de procedimientos en
diferentes procesos relacionados con los productos sanitarios,
productos de cuidado personal y biocidas.

5.3. ESTABLECER ALIANZAS Y ASEGURAR SU APORTACION DE
VALOR

O Generar documentos marco de relaciones con pacientes,
profesionales sanitarios, organizaciones profesionales vy
academia.

O Actualizar las directrices de cosmetovigilancia del Comité
Técnico de Inspeccion.

5.4. ADECUAR LA FORMACION DEL PERSONAL A SU
AMBITO DE COMPETENCIAS POTENCIANDO LA FORMACION
ESPECIALIZADA

O Participacion de personal técnico en congresos, seminarios,
jornadas, etc.

O Comenzar la organizacion de las XVII Jornadas de Inspeccién
Farmacéutica.

O Mejorar la gestion de la formacion mediante la elaboracion de
un Plan de Formacién de la Agencia bienal.

5.5. FACILITAR LA GESTION DE PERSONAL PARA OPTIMIZAR LA
PLANTILLA

O Reducir el plazo de preparaciéon de los concursos de provision
de plazas de funcionarios de carrera y del cupo de funcionarios
interinos.

O Realizar la planificaciéon anual de la contratacion para 2024.

O Disefar un sistema de evaluacion del desempeno que permita
evaluar el rendimiento individual.

O Elaborarunadescripciondelospuestosdetrabajo,identificando
las principalesfuncionesy losrequisitosde titulacién, formacion
y experiencia necesarios.

PLAN DE TRABAJO 2023 AEMPS
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o

Reestructurar el Laboratorio Oficial de Control de la Division de
Quimica y Tecnologia Farmacéutica al objeto de optimizar los
recursos.

5.6. AUMENTAR LA SATISFACCION DEL PERSONAL

o

Realizar la encuesta de satisfaccion relacionada con los
procesos transversales (cliente interno).

Elaborar un plan de mejora tras el analisis de los resultados de
la encuesta de satisfaccién de 2022 de empleados/asy personal
en formacion.

Realizar un diagnéstico de la situacion de la comunicacion
interna en la AEMPS y formalizacion de la politica y objetivos
de comunicacion interna.

Realizar los Reconocimientos AEMPS con el fin de poner en
valor el compromiso, talento y entrega de los empleados y
empleadas de la Agencia.

Elaboracién de guias de los procedimientos de recursos
humanos (cémo solicitar la maternidad, jubilaciones
anticipadas, licencias sin sueldo, etc).

PLAN DE TRABAJO 2023

AEMPS
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