PROGRAMA 313 A

PRESTACIONES SANITARIAS Y FARMACIA

1. DESCRIPCION

El programa recoge todas aquellas actuaciones tendentes a la elaboracién y evaluacion de
la Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud, al desarrollo del Fondo de
Cohesion Sanitaria y del Fondo de Garantia Asistencial, asi como la elaboracion de

normativa de estas materias y la direccion, desarrollo y ejecucién de la politica farmacéutica.

La obligacién de la Administracién Sanitaria del Estado es disenar y definir las funciones y
competencias del Estado en materia de financiacion publica y de fijaciéon de precios de los
medicamentos y productos sanitarios. Le corresponde, asimismo, ejercer la potestad
sancionadora cuando realice funciones inspectoras y velar por la aplicacion de las normas
nacionales y europeas en materia de asistencia sanitaria transfronteriza, reproduccién

humana asistida y células reproductoras.

Ademas, la Administracion Sanitaria del Estado ejerce la competencia exclusiva del Estado
en materia de evaluacién, autorizacion y control de los medicamentos de uso humano,
medicamentos veterinarios, productos sanitarios y cosméticos, ensayos clinicos con
medicamentos e investigaciones clinicas con productos sanitarios. También es competente
para la autorizacion de los laboratorios farmacéuticos, el registro de los fabricantes
importadores y distribuidores de principios activos y de las entidades de intermediacién de
medicamentos, fabricantes de productos sanitarios, cosméticos y de productos de cuidado

personal y biocidas.

Por otra parte es la encargada de verificar mediante inspecciones, el cumplimiento de las
normas de correcta fabricacién, normas de buena practica clinica, normas de buena practica

de farmacovigilancia y normas de buenas practicas de laboratorio en el ambito de las



competencias de la Administracion General del Estado y también actia como organismo

notificado espanol para la concesion del mercado CE a los productos sanitarios.

Para dar cumplimiento a estas obligaciones, en el afio 2021, se han definido las siguientes
lineas generales de actuacion, las cuales se establecen en el Real Decreto 454/2020 de 10

de marzo, por el que se desarrolla la estructura organica basica del Ministerio de Sanidad.
En materia de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia:

1. Coordinar con las Comunidades Auténomas las medidas y actuaciones relacionadas
con la prestacion farmacéutica y la ordenacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud a través de su Consejo Interterritorial; proponer las exigencias y requisitos que
han de ser de general aplicacion en las recetas y 6rdenes hospitalarias; establecer los
criterios generales y comunes para el desarrollo de la colaboracién de las oficinas de
farmacia, por medio de conciertos que garanticen a los ciudadanos la dispensacién en
condiciones de igualdad efectiva en todo el territorio nacional, independientemente de
su Comunidad Auténoma de residencia y coordinar con las Comunidades Auténomas la
informacion sobre utilizacién de medicamentos y productos sanitarios dispensados a

través de receta oficial y adoptar medidas para asegurar su uso racional.

2. Gestionar la informacién relativa a la financiacion con fondos publicos y el precio de
medicamentos y productos sanitarios dispensados a través de receta oficial, asi como
mantener actualizadas las bases de datos correspondientes; gestionar la informacion
agregada resultante del procesamiento de recetas del Sistema Nacional de Salud y
mantener las bases de datos relativas a sistemas de informacién en el ambito de su
competencia; gestionar la informacion agregada resultante de la informacion relativa a
las compras de medicamentos y productos sanitarios realizados a través de los
correspondientes servicios de farmacia por los hospitales del Sistema Nacional de
Salud.

3. Controlar la publicidad de medicamentos de uso humano, de acuerdo con los requisitos
establecidos en el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, y otras normas de aplicacién. Asimismo, le
corresponde velar por el cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 80 del citado texto
refundido en relaciéon con los productos sanitarios y velar porque la informacién sobre
medicamentos que se suministre a los profesionales sanitarios responda a los criterios

de calidad adecuados.



Coordinar el desarrollo de programas de educacion sanitaria orientados a promover el
uso racional del medicamento como garantia de calidad y seguridad para los

ciudadanos.

Participar en la elaboracién de la normativa en las materias sefialadas en los parrafos
anteriores, asi como en la gestién de la formacion farmacéutica especializada y en la
promocién de la atencién farmacéutica y la formacion continuada. Igualmente le
corresponde estudiar, disenar y evaluar los procedimientos de gestion relativos a las
materias sefaladas en los parrafos anteriores y promover el establecimiento de lineas
de colaboracion, acuerdos y plataformas con Administraciones Publicas, organismos,
fundaciones, industria privada biotecnoldgica y farmacéutica que permitan la traslacion

de los avances cientificos al Sistema Nacional de Salud.

Instruir y resolver los procedimientos derivados de las infracciones relacionadas con las
funciones y competencias de esta Direccion General en materia de farmacia y promover
la adopcion de medidas cautelares y de control correspondientes. Igualmente le

corresponde informar sobre los recursos planteados en materia de farmacia.

Resolver sobre la financiaciéon o no financiacion publica de cada medicamento y de sus
indicaciones, y de cada producto sanitario dispensado a través de receta oficial, y
determinar, en su caso, la incorporacion del cupdn precinto, con las caracteristicas que
en general y para cada caso concreto correspondan, asi como las condiciones de
prescripcion y dispensacion de los medicamentos en el ambito del Sistema Nacional de
Salud, en particular, el establecimiento de visados previos a la dispensacion; asignar el

cédigo nacional de los productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica.

Suministrar apoyo técnico y administrativo a la Comisién Interministerial de Precios de
los Medicamentos en todo lo relativo a fijacién de precios industriales maximos de los
medicamentos y productos sanitarios que vayan a ser incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, en las revisiones de precios de los
medicamentos y de los productos sanitarios dispensados a través de receta oficial que,
incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, se encuentran

ya en el mercado y en la fijacién de los precios de los medicamentos genéricos.

Formular propuestas al titular del Departamento en relacidn con las condiciones de
financiacion, en el ambito del Sistema Nacional de Salud y con cargo a la financiacién
publica de medicamentos ya autorizados y productos sanitarios dispensados a través de
receta oficial y en relacién con la gratuidad o participacion en el pago, por parte de los

enfermos, de los medicamentos y productos sanitarios que les proporcione el Sistema



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Nacional de Salud; tramitar administrativamente la oferta al Sistema Nacional de Salud
de medicamentos, asi como de productos sanitarios dispensados a través de receta

oficial.

Elaborar y aplicar las revisiones generalizadas de precios de los medicamentos ya
comercializadas, asi como proponer la fijacion y revisidén de los precios maximos de los
productos sanitarios dispensados a través de receta oficial; emitir informes y formular
propuestas sobre los precios 0 margenes correspondientes a la distribucion vy
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios, asi como la realizacién de

informes periddicos sobre evolucion del gasto publico farmacéutico.

Elaborar los informes para la Comisién Delegada del Gobierno para Asuntos
Econdmicos sobre las actuaciones en materia de precios de los medicamentos y
productos sanitarios dispensados a través de receta oficial, y para el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud de los precios de los medicamentos y
productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud.

Formular propuestas en relacion con las exclusiones totales o parciales de los

medicamentos de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Gestionar el ingreso de las aportaciones por volumen de ventas al Sistema Nacional de
Salud.

Evaluar los medicamentos, como tecnologia sanitaria, para la valoracién de su

financiacion y para la modificacion de las condiciones de esta.

Coordinar el sistema de evaluacién en red de los medicamentos de uso humano, para la
realizacion de los informes de posicionamiento terapéutico, que han de servir como

referencia para la toma de decisiones en la gestion de la prestacion farmacéutica.

Coordinar la elaboracién de protocolos farmacoclinicos del uso de medicamentos en el
Sistema Nacional de Salud que han de servir de base para determinar el valor
terapéutico en la practica clinica real de los medicamentos, asi como determinar los

métodos especificos de seguimiento de los resultados en salud de los medicamentos

Disponer de la informacion existente en los sistemas de informacion nacionales para la
utilizacion y el seguimiento de los resultados en salud de los medicamentos y elaborar

informes de analisis de los resultados obtenidos.

Unificar y garantizar el aseguramiento sanitario.
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Elaborar y actualizar la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud,
definir la politica de ordenacion de prestaciones, coordinar las actividades relacionadas,

asi como definir las garantias de las prestaciones sanitarias.

Coordinar la Red Espanola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud dirigida a fundamentar la toma de

decisiones en los diferentes niveles del Sistema Nacional de Salud.

Identificar tecnologias emergentes y organizar los procedimientos evaluativos de las
prestaciones sanitarias, tales como informes de evaluacién, estudios de monitorizacion

y usos tutelados.

Elaborar estudios prospectivos sobre las necesidades sanitarias de los ciudadanos y
realizar informes, estudios y analisis sobre perspectivas y necesidades de recursos en

el ambito del Sistema Nacional de Salud.

Analizar y evaluar los sistemas de financiacién del Sistema Nacional de Salud y sus
necesidades econdmicas; analizar la repercusion econdémica de la ordenacion de
prestaciones sanitarias, asi como elaborar estudios e informes sobre el impacto del

gasto en situacion de salud y elaborar las estadisticas de gasto sanitario.

Establecer los criterios y procedimientos para la designaciéon de centros, servicios y
unidades de referencia del Sistema Nacional de Salud y coordinar la integracion de los

mismos con las redes europeas de referencia.

Promover politicas de eficiencia en la gestion del Sistema Nacional de Salud, el
desarrollo y la gestion del Fondo de Cohesion Sanitaria y del Fondo de Garantia

Asistencial.

Gestionar la oferta de los productos dietéticos y ortoprotésicos susceptibles de
financiacién por el Sistema Nacional de Salud, asi como las revisiones de sus importes

maximos de financiacion.

Coordinar y gestionar procedimientos en aplicacién de la normativa europea en materia

de asistencia sanitaria transfronteriza.

Apoyar el desarrollo de Redes Europeas de Referencia entre los prestadores de

asistencia sanitaria en el marco de la cooperacion entre los Estados.

Coordinar y gestionar actuaciones en aplicacién de las normas nacionales y europeas

en materia de reproduccion humana asistida y células reproductoras.



30. Prestar apoyo técnico a la Secretaria de la Comision Nacional de Reproduccion

Humana Asistida.
En materia de Medicamentos y Productos Sanitarios:

1. Garantizar a la ciudadania la calidad, seguridad, eficacia, accesibilidad e informacion de
los medicamentos, productos sanitarios y cosmeéticos, desarrollando los siguientes

objetivos:

a. Asegurar el acceso de los ciudadanos a los medicamentos, productos sanitarios y

cosméticos.

b. Promocionar informacién completa y fidedigna de productos a ciudadanos,

profesionales sanitarios, industria, autoridades y medios de comunicacion.

c. Garantizar que se cumplan los requisitos y especificaciones cientifico-técnicas de
los productos y los procesos de fabricacion y distribucion (calidad), que los
productos en el mercado sean seguros (seguridad) y presenten un balance riesgo-

beneficio positivo y que sean eficaces para las indicaciones autorizadas (eficacia).

d. Aumentar el alcance y el cumplimiento de planes y programas con impacto directo

en las garantias.

2. Incrementar la satisfaccién 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-ciudadano).

a. Mejorar la satisfaccion de los usuarios.

b. Aumentar la transparencia y mejorar la comunicacion.
c. Facilitar el acceso a los servicios online de la Agencia.

3. Ser reconocidos como referente nacional e internacional por los grupos de interés

(Impacto Social).
a. Conocery mejorar la percepcion de los grupos de interés.

b. Consolidar y mejorar el posicionamiento nacional e internacional en aspectos

claves, incluidos los legislativos.

c. Incrementar el apoyo a la [+D+i, mediante la asesoria, las consultas y la

investigacion propia.



La AEMPS juega un papel crucial en la |+D+i en materia de medicamentos en
Espafa, puesto que es quien tutela las garantias de seguridad de la investigacion
clinica con medicamentos a través de sus actuaciones preceptivas en actividades
tales como la autorizacién de ensayos clinicos, autorizacién de fabricantes de
medicamentos en investigacion, certificaciones de centros de terapia celular o
radiofarmacos y, por supuesto en la asesoria a investigadores y promotores de
investigacion con medicamentos. Para ello, debe mantener una alta capacitacion

cientifica en las areas que son el motor actual de la 1+D+i.
4. Mejorar la gestion econdmica y organizativa de la AEMPS.
a. Mejorar la gestidén de la carga de trabajo.
b. Simplificar procesos.

c. Adecuar la gestidon presupuestaria a las necesidades de la organizacion e

incrementar la ejecucion presupuestaria.
d. Ser competitivos frente a otras organizaciones con actividades similares.
e. Monitorizar los costes de actividad.

5. Mejorar los recursos y capacidades de la Agencia mediante el desarrollo de las

personas, la tecnologia y las alianzas estratégicas (Desarrollo de capacidades).
a. Potenciar los sistemas de informacion.

Sera un objetivo de la AEMPS para el 2021 desarrollar y mantener las aplicaciones

informaticas precisas para el correcto funcionamiento operativo de la Agencia.
b. Mejorar la calidad de la gestion de la AEMPS.
c. Establecer alianzas y asegurar su aportacion de valor.

d. Incremento de personal y adecuacion de la formacién del personal a su ambito de

competencias potenciando la formacion especializada.
e. Facilitar la gestion de personal para optimizar la plantilla.

f.  Aumentar la satisfaccion del personal.



2. ORGANOS ENCARGADOS DE SU EJECUCION

Los 6rganos encargados de la ejecucion del programa son la Direccion General de Cartera
Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia y la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, esta ultima agencia estatal adscrita al Ministerio de
Sanidad.

3. ACTIVIDADES

3.1 Actividades de la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia

Las actuaciones mas significativas y que mas eficazmente contribuyen al logro de los

objetivos previstos del programa son:

o Ampliar y homogeneizar en el territorio nacional los servicios de atencion

bucodental en la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud (SNS).

e Reformular los Fondos de Compensacion del SNS.

e Garantizar la efectividad del derecho a la proteccién a la salud a través del acceso

universal al SNS.

¢ Homogeneizar la atencion temprana y mejorar la calidad del servicio en Espana.

o Ampliar y mejorar el catalogo ortoprotésico comun.

¢ Impulsar la actualizacion tecnologica del equipamiento en el Sistema Nacional de
Salud.

o Reforzar la estrategia en materia de politica farmacéutica.

e Coordinar y favorecer la implantacion de la Red de Evaluacién de Medicamentos en
el SNS (REvalMed).

e Impulsar y consolidar la produccién publica a nivel nacional de medicamentos de
terapias avanzadas de fabricaciéon no industrial para su utilizaciéon en los centros

sanitarios del SNS.

o Afrontar el reto de la incorporacion sostenible y ordenada de medicamentos

disruptivos.



3.2

e Desarrollar acciones para reducir las barreras de entrada y fomentar la utilizacion

de los medicamentos biosimilares y genéricos.

e Optimizar la utilizacion de analgésicos opioides mayores en Espana.

o Disponer de protocolos y guias de practica clinica y asistencial para la indicacion,
uso y autorizacion de dispensacion por parte de los/las enfermeros/as de

medicamentos sujetos a prescripcién médica.

e Consolidar el sistema de informacion para la medicion del valor terapéutico de los
medicamentos en el SNS. VALTERMED.

¢ Implantar el sistema de informacion SNSFarma.

e Coordinar la implantacion del Programa de educaciéon sanitaria orientado a

promover el uso racional de medicamentos dirigido a la ciudadania.

e Continuar con las acciones del Plan para proteger la salud frente a las

pseudoterapias.

o Desarrollar medidas para fortalecer la farmacia rural.

o Desarrollar medidas para facilitar el acercamiento de los medicamentos de

dispensacion hospitalaria a las personas que viven en el ambito rural.

o Finalizar la implantacion del Registro de donantes y donaciones, del Registro de
centros y servicios de Reproducciéon Humana Asisitida (RHA) y puesta en marcha
del Registro Nacional de actividad y resultados de los centros y servicios de
reproduccion asistida, a través de la plataforma informatica SIRHA (Sistema de
Informacion de Reproduccién Humana Asistida).

Objetivos de la Agencia Espainola del Medicamento y Productos Sanitarios

(AEMPS).

El Plan Estratégico 2019-2022 de la AEMPS, aprobado por el Consejo Rector,

actualiza los objetivos estratégicos y tacticos, los cuales se definen en el Plan Anual

de Trabajo para 2021.

Las actuaciones mas significativas y que contribuyen de forma mas eficaz al logro de

los objetivos estratégicos del Plan Anual de Trabajo para 2021 son:



a) Medicamentos de uso humano

Las actividades de la AEMPS en torno a los medicamentos de uso humano tienen por
objeto la evaluacion, autorizacion, registro y Farmacovigilancia de los medicamentos

durante todo el ciclo vital de los mismos.

Para que un medicamento de uso humano llegue a los pacientes y pueda ser prescrito
por los profesionales sanitarios debe tener una autorizacion de comercializacién que
otorga la AEMPS. La autorizacion de comercializacion se concede tras un
procedimiento de evaluacion de la calidad, seguridad y eficacia del medicamento en el
que la AEMPS concluye que la relacion entre el beneficio y el riesgo para ese
medicamento, en las condiciones de uso autorizadas, es positiva. Sin embargo, las
actuaciones garantistas de la AEMPS no se circunscriben al acto de la autorizacion de
comercializacion. Estas comienzan con la evaluacion y autorizacion de todos los
ensayos clinicos con medicamentos que se realizan en Espafa, asi como en las
actividades de asesoria cientifica que se prestan durante el desarrollo de los
medicamentos. Y contindan después de la autorizacion de comercializacion,
monitorizando durante todo el ciclo de vida del medicamento que la relacion entre el
beneficio y el riesgo se mantiene positiva. Cualquier cambio en un medicamento
después de su comercializacién (por ejemplo, un cambio de fabricante o de su
composicion, una extensién del periodo de caducidad, una nueva indicacién, una
nueva advertencia de seguridad, etcétera) debe autorizarse también por la AEMPS.
También monitoriza la seguridad de los medicamentos a través de los sistemas de
Farmacovigilancia humana, participa en las campafas de control del mercado legal e
ilegal de medicamentos a través de los Laboratorios Oficiales de Control de
Medicamentos (OMCL) o, por ejemplo, autoriza qué medicamentos pueden cesar su
comercializacion sin ocasionar un problema asistencial por ausencia de una alternativa
terapéutica farmacoldgica en el tratamiento de los pacientes. Autoriza también, el uso
de medicamentos en condiciones especiales como el uso de medicamentos en
investigacion (uso compasivo), el uso de medicamentos no autorizados en Espafa
pero si en otros paises (medicamentos extranjeros) o algunos aspectos del uso de
medicamentos en condiciones distintas a las establecidas en su autorizacion de
comercializacion. La AEMPS coordina también la realizaciéon de los informes de
posicionamiento terapéutico de los nuevos medicamentos autorizados y sus nuevas
indicaciones, y revisa el de los medicamentos que ya se encuentran en el mercado.
Estos informes son una de las bases de la decisién de precio y financiacién de los
nuevos medicamentos y aglutina a la propia AEMPS, la Direccién General de Cartera

Comun de Servicios del SNS y Farmacia, y las Comunidades Auténomas.



Existen cuatro procedimientos en la Union Europa por los que un medicamento puede
obtener una autorizacion de comercializacion: 1. Nacional, Descentralizado (DCP), 2.
Reconocimiento Mutuo (MRP) y 3. Centralizado. La eleccion de uno u otro es opcional
para el laboratorio que opta a la autorizacién de un medicamento, excepto en el caso
del procedimiento centralizado que es obligatorio para determinados tipos de
medicamentos. Las actividades de la AEMPS se extienden en cada uno de los

procedimientos y fases del medicamento.

Las actuaciones mas significativas y que mas eficazmente contribuyen al logro de los
objetivos previstos del programa en el area de medicamentos de uso humano para el

ano 2021 son:

e En el ambito de la actividad relacionada con la evaluacién, autorizacion y
seguimiento continuo de los medicamentos de uso humano se mantendran niveles
de actividad similares a 2020 en autorizaciones por procedimiento nacional,
incrementando la actuacién en procedimientos europeos a causa del Brexit, y
buscando eficiencia en la resolucion, mejora de plazos, en base al analisis y

reingenieria de los procesos.

e Se incrementaran las actuaciones totales de la AEMPS en el procedimiento
centralizado tanto en el Comité Europeo de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) como en el Comité Europeo de Farmacovigilancia (PRAC) en
competencia con otros estados europeos debido al Brexit. En 2019 se previé un
incremento del 23% en las nuevas autorizaciones por procedimiento centralizado,
asumiendo todos aquellos productos de los que Espana hubiera participado en la
evaluacién conjunta con Reino Unido siendo este el Rapporteur del medicamento
evaluado y Espafa Co-Rapporteur (esta situacion afecta a todos los equipos de

evaluacion).

e Se incrementan las actuaciones totales de la AEMPS en los procedimientos de
autorizacion de medicamentos, Descentralizado y Reconocimiento Mutuo, en
competencia con otros Estados Miembros. Al igual que en el apartado anterior
esto afecta de forma sustancial a las posibles nuevas solicitudes enviadas por las
companias y a todas aquellas autorizaciones lideradas por Reino Unido en las que

se presenten modificaciones.

e Se continuara la implementacion del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre,

por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de



Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios

Clinicos.
Lograr una implementacién de arbitrajes de seguridad en el menor tiempo posible.

Elaboracién de un plan de actuacion para incrementar las capacidades de control
sobre el mercado legal del Official Medicines Control Laboratory (OMCL),
satisfacer las necesidades de control del mercado ilegal de medicamentos en un
contexto de creciente complejidad y demanda, mantener la capacidad de actuar
como OMCL de referencia para la liberaciéon de lotes de medicamentos biolégicos
de uso humano; y mantener la colaboracién con Farmacopea Europea para el
establecimiento de métodos de control y riqueza en sustancias quimicas de

referencia.

Consolidacién del Plan de garantias de abastecimiento de medicamentos de uso

humano.

Consolidacion de la Oficina de apoyo a la innovacién y conocimiento sobre

medicamentos.

Reducir los plazos en la elaboracién de los Informes de Posicionamiento

Terapéutico.

Establecer a la AEMPS como Agencia de Evaluacién de Tecnologias (HTA) de

referencia en materia de medicamentos de uso humano.

Continuar la actividad de publicacion de los materiales informativos de los
medicamentos de uso humano autorizados, asi como iniciar la de los resimenes
de los planes de gestion de riesgos y cualquier otra informacion relevante para el

mejor uso de los medicamentos.

Mejorar el Nomenclator de prescripcion clinica mediante la adicion de nuevos
campos (indicaciones de los medicamentos, reacciones adversas y otras dentro
del marco ISO-IDMP).

Consolidar el plan para la comunicacion sobre medicamentos basada en los
resultados obtenidos en el proyecto SCOPE (Accién conjunta europea en
farmacovigilancia) promovido por la Comisién Europea para la implementacion de
la legislacion de Farmacovigilancia y en el que la AEMPS ha liderado el paquete

de comunicacion.



b)

Gestionar el «Convenio Marco de Colaboracién entre la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y - el Ministerio de Defensa» para el

depdsito estatal estratégico de medicamentos.

Desarrollo del Plan para la incorporaciéon de pacientes en todos los ambitos de

decision y participacion de la AEMPS.
Ampliar la base de expertos externos de la AEMPS.

Reducir el numero de medicamentos que no disponen de Ficha técnica, mediante

autorizacion de las variaciones correspondientes.

Aumentar el tipo de medicamentos que cuentan con Informes Publicos de
evaluacion de medicamentos autorizados por procedimiento nacional, realizando

informes también en el caso de medicamentos No genéricos.

Continuar con el desarrollo de las acciones descritas en el Plan estratégico de

resistencias a los antimicrobianos previstas para el afio 2021.

Implementar un ciclo de mejora continua en los procesos de autorizacion de un

medicamento y en los procesos de modificaciones de la solicitud de autorizacion.

Consolidacion de la Base de datos de notificaciones de reacciones adversas,
FEDRA, con el objeto de cumplir con los requisitos marcados por la Agencia

Europea de Medicamentos (EMA) y mejora de funcionalidades.

Continuar con el desarrollo de la aplicacion informatica para el registro de
medicamentos que permite el envio telematico y centralizado desde el repositorio
europeo de las solicitudes de autorizacion de medicamentos y modificaciones de

dicha autorizacion.
Desarrollar nueva normativa sobre estudios post-autorizacion.

Continuar con las mejoras en el Registro de Ensayos clinicos.

Medicamentos Veterinarios

Las actividades del Departamento de Medicamentos Veterinarios tienen por objeto la

evaluacion, autorizacién y registro de los medicamentos veterinarios fabricados

industrialmente. Asimismo, se desarrollan las actividades relacionadas con la

farmacovigilancia y el control de las notificaciones de defectos de calidad de estos

medicamentos y con el comercio exterior de los medicamentos ya autorizados,



actividad que tiene un particular interés para el sector farmacéutico veterinario en el
caso de exportaciones en areas como Oriente Medio, Iberoamérica o Asia, lo que
conlleva un incremento en la evaluacién y emision de certificados de venta libre por

parte del Departamento de Medicamentos Veterinarios.

Los procedimientos administrativos establecidos en la normativa tanto nacional como
comunitaria siguen caminos coincidentes con los medicamentos de uso humano,
teniendo los medicamentos veterinarios caracteristicas peculiares desde el punto de
vista técnico, de su destino y de su implicacion en diferentes aspectos de la salud

publica, del medio ambiente o de las producciones ganaderas.

En los medicamentos veterinarios, independientemente de las implicaciones en
materia de sanidad animal que constituye su objetivo esencial, uno de los aspectos de
relevancia son las implicaciones que sobre la salud publica pueden tener los residuos
de estos medicamentos en los alimentos de origen animal, o sobre la salud de las

personas que manipulan estos medicamentos.

Las lineas de actuacion mas destacables en este campo para el ejercicio 2021 son las

siguientes:

e Crecimiento sostenido de la actividad de autorizacion de nuevos medicamentos
veterinarios, especialmente en procedimientos europeos, con el correspondiente
incremento de la elaboracion de los informes de evaluacion de farmacovigilancia,
de calidad, seguridad y eficacia del medicamento solicitado. Este incremento de
actividad de la Agencia establecera una necesidad de adjudicar mas recursos a
estos procedimientos, al trabajar bajo la exigencia de la norma europea con

calendarios rigidos y que precisan de una respuesta inmediata y eficaz.

¢ Incremento de las solicitudes de modificacién de las condiciones de autorizacion
de los medicamentos veterinarios tanto en el ambito estrictamente nacional como
en los procedimientos de reconocimiento mutuo y descentralizado, como uno de
los pilares del mantenimiento de los medicamentos en el mercado, por lo que se
incrementara la actividad evaluadora y administrativa todo ello en el ambito de la

nueva reglamentacion comunitaria sobre la materia.

¢ Incremento de la participacién en las actividades de evaluacién de medicamentos
veterinarios solicitados por procedimiento centralizado a la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) a través del Comité de Medicamentos Veterinarios (CVMP)
y de sus grupos de trabajo. Es necesaria una actividad constante en este Comite,

para mantenernos como una de las primeras agencias de la red europea de



agencias y, con motivo del Brexit y del papel a jugar en la futura UE a 27, precisa

una reordenacion de prioridades y recursos.

Continuacion de la revisiébn técnica de los medicamentos veterinarios ya
autorizados y su nivel de actualizacion para incorporarlos al nuevo sistema de
autorizacién previsto en la normativa. Esto conlleva la elaboracién de informes
para cada medicamento que solicite su renovacién tanto de calidad, seguridad y

eficacia y la correspondiente tramitaciéon administrativa.

La potenciacion del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos
Veterinarios es un pilar clave en el sistema de mantenimiento de los
medicamentos en el mercado, continuando con la gestién y evaluacién de las
Notificaciones Individuales de Sospechas de Eventos Adversos (SAE) y de los
Informes Periddicos de Seguridad (IPS), fomentando las nuevas actividades de
Gestion de Senales. El sistema incide especialmente en la evaluacion de las
reacciones adversas en los animales a los que se destina, en las personas que los
manipulan, la falta de eficacia, la comprobacion de que los tiempos de espera
establecidos para un medicamento sean suficientes, y la posible transmisién de
agentes infecciosos o el impacto ambiental de este tipo de medicamentos.
Asimismo, se aumentara la colaboracion con el Departamento de Inspeccion vy

Control en el apoyo a las actividades de inspeccion de farmacovigilancia.

Continuacion del proyecto de autorizacion de medicamentos homeopaticos
veterinarios por procedimiento de registro simplificado que proporcione

medicamentos de estas caracteristicas a la ganaderia ecologica.

Implantacion de un sistema de gestion de los desabastecimientos que ayude a
mejorar la informacién disponible por todos los agentes y, en su caso, adoptar
medidas correctoras y medidas para minimizar los inconvenientes derivados de la

falta de disponibilidad de determinados medicamentos que puedan ser criticos.

Con respecto a las resistencias antimicrobianas sera preciso:

- Dar apoyo técnico y administrativo para la continuacion de las Actividades
del proyecto europeo de vigilancia del consumo de antimicrobianos en
veterinaria — ESVAC- (European Surveillance of Veterinary Antimicrobial

Consumption).

- Dar apoyo técnico y administrativo para el proyecto de recogida de datos de

resistencias de patdgenos clinicos en animales, dentro del programa



europeo de monitorizacién de patégenos en animales productores de
alimentos (TPMP).

- Dar apoyo técnico y administrativo al Plan de Nacional sobre Resistencias
Antimicrobianas, que da cumplimiento a la Comunicacion de la Comision
Europea en la que se solicita a los Estados Miembros que pongan en
marcha un Plan de Accién sobre Resistencias de Antimicrobianos, y dar
respuesta a las conclusiones del Consejo de la Union Europea en el que se
insta a elaborar un plan nacional estratégico y de accion conjunto que
abarque a la veterinaria y a la medicina humana para reducir el riesgo de

seleccion y diseminacion de resistencias a los antimicrobianos.

e Apoyo técnico y administrativo al Comité de Medicamentos Veterinarios y sus
grupos de trabajo, en sus actividades relacionadas con la evaluacién de

medicamentos y asesoramiento cientifico.

e Apoyo técnico y administrativo al Comité de Seguridad de Medicamentos
Veterinarios, en sus actividades relacionadas con la Eficacia y Seguridad de los

medicamentos veterinarios.

e Apoyo técnico y administrativo al Comité Técnico del Sistema Espafol de
Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios, en sus actividades de
Deteccion de Senales y desarrollo de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia

Veterinaria.

e Apoyo técnico y administrativo al Comité de Disponibilidad de Medicamentos
Veterinarios, en sus actividades de identificacion de vacios terapéuticos y posibles

medidas para su correccion.

Todas las actuaciones que se financian con cargo a este programa presupuestario se
encaminan a disponer de los recursos humanos y materiales necesarios para
mantener el nivel de servicio y las garantias de informacién, calidad, eficacia,
seguridad y accesibilidad de los medicamentos veterinarios y a poder abordar con

garantias el escenario post-Brexit.

Con las dotaciones presupuestarias se persiguen los siguientes objetivos: Mantener la

calidad del servicio y poder abordar nuevos objetivos en el escenario europeo.



c) Inspecciény Control de Medicamentos.

Las distintas etapas del ciclo de vida de un medicamento, desde su desarrollo hasta su
uso por los pacientes, estan sujetos a distintos requisitos y directrices que deben
seguirse tanto durante su investigacion preclinica, los ensayos clinicos que sirven de
base a su registro, la fabricacion y distribucion de los medicamentos y principios
activos, asi como en la gestiéon de las notificaciones de sospechas de reacciones

adversas que reciban tras su utilizacion.

El seguimiento de estas directrices por las distintas entidades implicadas es clave para
las garantias de calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos y por ello la
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios verifica, mediante
inspecciones, tanto nacionales como internacionales, el cumplimiento de las directrices

establecidas en la normativa vigente sobre:

e Las normas de correcta fabricacion a los fabricantes de medicamentos y principios
activos (NCF).

e Las buenas practicas de laboratorio (BPL), a las entidades encargadas de realizar

estudios no clinicos como parte del desarrollo de un medicamento.

e Las buenas practicas de distribucion (BPD), a las entidades de distribucion

competencia de esta Agencia.

e La buena practica clinica (BPC) a los centros investigadores o a los promotores de

ensayos clinicos.

e La buena practica Farmacovigilancia (BPFV), a los titulares de la autorizacion de

comercializacion de los medicamentos.

También se tramitan las autorizaciones de los laboratorios farmacéuticos, tanto al
inicio de su funcionamiento como las posteriores modificaciones y se emiten los
certificados de cumplimiento de normas de correcta fabricacion. Y se mantienen los
registros publicos de laboratorios farmacéuticos, fabricantes, importadores vy
distribuidores de principios activos, catalogo de entidades de distribucion y registro de
entidades de intermediacién. Toda esta informacién se mantiene permanentemente
actualizada en nuestra pagina web y se remite la informacién que procede a la base
de datos europea EUDRA GMDP.

Con estas inspecciones y autorizaciones la Agencia garantiza, tanto a nivel nacional

como internacional, la calidad de los medicamentos en el mercado pero también las



actividades de fabricacion de medicamentos de la industria farmacéutica, de acuerdo
con la normativa nacional y europea, y por ello estas actuaciones tienen una gran
importancia en su contribucion a la competitividad del sector y refuerzan la capacidad

exportadora del mismo.

También se desarrollan las funciones en materia de control de los medicamentos
legales (incluyendo los estupefacientes y psicotropos) e ilegales, dirigidas a la
proteccion de nuestros ciudadanos, incluyendo las actuaciones sobre la venta ilegal de

medicamentos a través de internet.

Las actuaciones mas significativas y que mas eficazmente contribuyen al logro de los
objetivos previstos del programa en el area de inspeccidon y control de medicamentos

para el ano 2021 son:

e Como contribucion al refuerzo de las garantias de calidad, se van a desarrollar los
Planes Anuales, las Normas de Correcta Fabricacion a los fabricantes nacionales
e internacionales de medicamentos y principios activos (NCF) incluyendo en su
apartado internacional las inspecciones a centros de plasma en Estados Unidos
con un incremento considerable en el numero de inspecciones, asi como aquellas

derivadas del Brexit.

e También se reforzara el plan anual de toma de muestras en el mercado
incrementandose hasta un 5% controlando ademas aspectos sobre la
comercializacion efectiva y cumplimiento de los requisitos de etiquetado y

prospecto.

e En relacién con la lucha contra los medicamentos falsificados, se iniciara la
elaboracion de la nueva estrategia para el proximo cuatrienio (2020-2024). Entre
sus actuaciones destacar que se van a seguir investigando paginas web por la
venta ilegal de medicamentos en internet y se compartiran los datos para analizar

tendencias a través del Observatorio de internet de la Red EAMI.

e En linea de la lucha contra las falsificaciones se pondra en marcha del
Reglamento Delegado (UE) 2017/161, de 2 de octubre de 2015, que completa la
Directiva 2011/83/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo estableciendo
disposiciones detalladas relativas a los dispositivos de seguridad que figuran en el

envase de los medicamentos de uso humano, incluyendo:

Participacién en el grupo de operaciones del sistema nacional de repositorios a

través de la entidad nacional SEVeM



Colaboracion en el desarrollo del sistema informatico de manera que se
adecue a lo establecido en el reglamento europeo, asi como a la normativa
nacional y al uso de su informacion para temas de reembolso,

Farmacovigilancia y Farmacoepidemiologia.

Liderazgo del grupo europeo para la aplicacién de criterios y requisitos para el

acceso de las autoridades al sistema de repositorios.

Coordinacion del desarrollo de los procedimientos de control e inspeccion del

nuevo sistema con las Comunidades Auténomas.

Contribucion a la resolucién de incidencias que se produzcan para evitar un

impacto en la dispensacion de estas nuevas verificaciones.

Para garantizar que los medicamentos de uso humano y veterinarios en el mercado
son seguros continuara el incremento en el numero de inspecciones nacionales
incluidas en los programas de buena practica de Farmacovigilancia (BPFV) humana y
veterinaria en 2021. Con relacion a las inspecciones de Buena Practica Clinica (BPC)
relacionadas con solicitudes de autorizacion de comercializacién de medicamentos
bien por registros centralizados, reconocimientos mutuos, descentralizados vy
nacionales se mantiene la necesidad de efectuar estas inspecciones e incrementar el

numero de inspecciones de bioequivalencia fase I.

e Para contribuir a que los ciudadanos tengan garantizado el acceso a los
medicamentos, en 2021 se seguira trabajando distintas actuaciones para prevenir
y gestionar eficazmente los problemas de suministro de medicamentos de uso

humano.

e Con el objetivo de consolidar el posicionamiento europeo en aspectos clave, en
2021 se consolidara la participacién del area de inspeccion de BPC y FV en las
inspecciones coordinadas por la EMA incrementando el porcentaje de las
inspecciones realizadas en nombre de la EMA. Asimismo, se participara en el

programa de auditorias conjuntas (JAP) de la red de Jefes de Agencia (HMA).

e A nivel internacional, en la lucha contra los medicamentos falsificados se
promovera el uso de la red FALFRA y el desarrollo de las actuaciones del
Observatorio de Internet de la red EAMI. Ademas, en el marco de los trabajos que
desarrolla la AEMPS para combatir los medicamentos falsificados, se participara

en el Comité Directivo del Mecanismo de Estados Miembros sobre productos



d)

meédicos de calidad subestandar o falsificados de la OMS en el que participan mas

de 150 paises.

Para mejorar la eficiencia y la gestion de la carga de trabajo se aplicaran las
nuevas instrucciones relativas al nuevo sistema de redistribucién de tareas
(drogas, comercio exterior e inspeccion) de las Areas de Sanidad y Politica Social,
dependientes funcionalmente de la AEMPS; incluyendo las deslocalizacién de
aquellas tareas ejecutables por via telematica y el apoyo a los servicios con mas
carga, optimizando el trabajo de los servicios de inspeccién farmacéutica y

aumentando su eficiencia.

Para dar informacién a los grupos de interés se van a realizar /participar en

actividades in/formativas dirigidas a:
La judicatura, sobre delitos relacionados con medicamentos.

La industria, sobre los requisitos y las deficiencias mas frecuentes en las
inspecciones de normas de correcta fabricacion (NCF) y las novedades en la
guia buenas practicas de distribucién (BPD), buena practica clinica (BPC),
buena practica de Farmacovigilancia (BPFV) tanto en el ambito de los

medicamentos de uso humano como veterinario.

Avanzar en el desarrollo, implantacion y mantenimiento de los sistemas de gestion
de la calidad (SGC) del departamento y su adaptacion a la nueva ISO. Tras la
acreditaciéon en 2018 del laboratorio de estupefacientes y psicétropos de la
AEMPS se trabajara en su posterior extension al resto de los laboratorios de la red
nacional aprovechando la experiencia reciente, en el apoyo a la implantaciéon y
mantenimiento de SGC de los servicios de inspeccién de las Comunidades
Auténomas a través del grupo especifico del Comité Técnico de Inspeccion,
aspecto clave para mantener los acuerdos de reconocimiento mutuo con la Food
and Drug Administration (FDA) de Estados Unidos de América, tan importante

para las exportaciones de medicamentos fabricados en Espania.

Productos sanitarios

Evaluacion y control de productos sanitarios.

Los productos sanitarios poseen una reglamentacién especifica armonizada a nivel

europeo, que comparte los mismos objetivos de proteccion de salud que la

reglamentacion de medicamentos. Para la consecucion de estos objetivos, los

productos se someten a diversos procedimientos de evaluacion, certificacion y



registro, en funcién del riesgo que puede derivarse de la utilizacion de los productos.
De la misma manera se someten a autorizacion previa las actividades de fabricacion,
agrupacion, esterilizacién e importacion de los productos y las investigaciones clinicas

que se realizan con productos sanitarios.

Las actividades de evaluacion de la conformidad y certificacién se llevan a cabo por la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios en su calidad de
Organismo Notificado espanol designado ante la Comisién Europea por el Ministerio
de Sanidad. La emisién de los certificados de conformidad permite a las empresas
colocar el marcado CE en los productos evaluados para que puedan circular
libremente en el mercado comunitario. Estas acciones se detallan en el apartado
correspondiente a “Organismo Notificado” ya que se desempefan, de forma

independiente, a través de la Division de Certificacion de la AEMPS.

Las actividades de registro de productos, autorizacion de actividades de fabricacion,
agrupacion, esterilizacion e importacion, y autorizacion de investigaciones clinicas, se
llevan a cabo por la AEMPS en calidad de autoridad competente. De la misma forma,
la AEMPS ejecuta las actuaciones relativas al Sistema de Vigilancia de incidentes
adversos acaecidos con estos productos, coordinando las redes de Vigilancia nacional
y comunitaria, y las del control de la conformidad con la reglamentacion de los
productos comercializados en Espana, incluyendo el control de productos falsificados

e ilegales.

Las actuaciones mas significativas y que mas eficazmente contribuyen al logro de los
objetivos previstos del programa en el area de productos sanitarios para el afio 2021

son:

Para controlar la calidad y seguridad de los productos sanitarios en el mercado,
se realizaran en 2021 campanas nacionales de control de mercado de
productos sanitarios y se participara en las acciones conjuntas europeas de

control del mercado.

Para garantizar que los productos sanitarios en el mercado son seguros, se
seguira mejorando la gestion del sistema de vigilancia, se incrementara el
recurso a informes de expertos a través del Comité de Productos Sanitarios y
se seguira trabajando en la iniciacién temprana de la investigacion de los casos
de control de mercado de productos sanitarios tras la recepcion de la primera

comunicacion.



Para recabar informacion de seguridad, se continuaran analizando los datos de
protesis mamarias, marcapasos, desfibriladores implantables, contenidos
actualmente en los registros. Ademas, se implantara un nuevo registro nacional

sobre dispositivos de asistencia circulatoria.

Para fomentar la notificacion de incidentes adversos se seguiran elaborando,
junto con las Sociedades cientificas involucradas, directrices para la

notificacion de incidentes en productos concretos de elevado riesgo.

Con el objetivo de garantizar el acceso de los ciudadanos a productos
sanitarios, en los que no hay alternativas con marcado CE, se resolveran en el
plazo maximo de 7 dias habiles las autorizaciones expresas en interés de la

salud publica.

Para mejorar la informacién a los ciudadanos se publicaran documentos

informativos de productos sanitarios destinados a los pacientes.

Para dar a conocer y proporcionar informacién fidedigna de los productos
sanitarios y de su nueva regulacion europea a los grupos de interés, se va a
participar en actividades formativas dirigidas a organizaciones profesionales

(congresos médicos) y se van a organizar jornadas informativas.

Para mejorar la satisfaccion de los usuarios se establecera un circuito para la
resolucion de las consultas/asesorias de productos sanitarios y se mantendra
el objetivo de resolver el 60% de las solicitudes de licencias de funcionamiento
de fabricantes de productos sanitarios en plazo. Ademas, se iniciaran
actuaciones encaminadas a finalizar los expedientes pendientes con el plazo

legal de evaluacién superado.

Se participara al menos en dos auditorias conjuntas europeas para la
designacion de Organismos Notificados y en las actividades formativas que se

organicen en Europa en este ambito.

Se implementaran las acciones necesarias para aplicar el Reglamento europeo

sobre restricciones de mercurio en lo relativo a las amalgamas dentales.

Se potenciaran los sistemas de informacion para mejorar la eficiencia y la

carga de trabajo mediante:

o] Sistema de Informacién de Cosmetovigilancia.



o] Aplicacion de Control de Mercado de Cosmeéticos.
o] Registro de Biocidas y Productos de Cuidado Personal.
Se mantendran los convenios existentes con las sociedades cientificas.

Se trabajara intensamente en las actuaciones necesarias para la
implementacién de los nuevos Reglamentos de Productos Sanitarios

desarrollando las siguientes acciones:

o} Acciones legislativas: se iniciara la tramitacién del Real Decreto de
regulacion de los productos sanitarios, adaptado al correspondiente

reglamento.

o] Participacién en grupos europeos: se incrementara la participacion en la
estructura de Comités y Grupos europeos creada para la gobernanza de los
reglamentos, con el fin de hacer valer el criterio y el interés de la AEMPS en el
desarrollo de los documentos legislativos y de orientacion que se desarrollen,
asi como en el disefio y normas de aplicacion de la base EUDAMED vy del

sistema UDI.

o] Dotacion de recursos humanos y medios: se seguira trabajando en la
dotacién de los recursos humanos estimados y en el cumplimiento de la

planificacion desarrollada para su provision.

o] Designacion del Organismo Notificado para los Reglamentos: se
presentara la solicitud de designacién al sistema europeo y se evaluara la
solicitud, realizando las auditorias y comprobaciones necesarias junto con el

equipo auditor europeo.

e FEvaluacion y control de cosméticos, productos de cuidado personal,

desinfectantes y repelentes de uso personal

En el afio 2018 se publicd un nuevo Real Decreto de productos cosméticos adaptado

al Reglamento europeo que introduce mejoras en varios procedimientos nacionales.

Las actuaciones mas significativas y que mas eficazmente contribuyen al logro de los
objetivos previstos del programa en el area de cosméticos, productos de cuidado

personal, desinfectantes y repelentes de uso personal para el afio 2021 son:



Aumentar el numero de declaraciones responsables de productos cosméticos y
productos de cuidado personal comprobadas para garantizar la calidad de

estos productos en el mercado.

Asimismo, para controlar la calidad de los cosméticos en el mercado se

realizaran al menos 2 campafas de control de mercado de cosméticos.

Se trabajara en una estrategia de actuacion con la policia municipal para el

control de cosméticos falsificados.

Se realizaran actuaciones de control de mercado para verificar las leyendas
sobre “desechar por el inodoro” en los cosméticos en forma de presentacion de
toallitas, para garantizar que no se dafia el medio ambiente. También se
continuara el programa sobre las notificaciones de sustancias clasificadas
como Carcindégenas, Mutagénicas y Otodxicas para la Reproduccion (CMR)

realizadas por responsables espafioles.

Para reforzar las garantias de seguridad, se cumplira el plazo de 20 dias en el
tratamiento de la informacion en el caso de efectos graves no deseados de
productos cosmeéticos y se desarrollaran acciones de coordinacion con las
Comunidades Auténomas para la circulacion de la informacion sobre
notificaciones de efectos no deseados por los profesionales sanitarios y

usuarios profesionales.

Con el objetivo de consolidar el posicionamiento europeo en aspectos clave se
continuara participando en los grupos europeos de cosméticos de manera que

se tenga representacion en el 90% de los grupos.

Para mejorar la satisfaccion de los usuarios se mantendra el plazo maximo de
5 dias en el 100% de los casos para la emisién de los certificados de

exportacion de cosméticos.

Se establecera un circuito para la resolucion de las consultas/asesorias de

productos cosméticos.

Se mejorara la transparencia en relacion con los servicios prestados facilitando
el acceso electronico de las Comunidades Auténomas y de las areas de
sanidad a las declaraciones responsables de productos cosméticos y productos

de cuidado personal. También se pondra a disposicion de las empresas el



procedimiento electronico para la presentacion de las Declaraciones

responsables.

Se elaboraran instrucciones de comercio exterior de productos sanitarios y

productos cosmeéticos para las areas de sanidad.

Con el objetivo de ser mas eficientes y simplificar los procesos operativos se
finalizard un procedimiento de cooperacion administrativa en el area de

cosmeéticos.

Para ser competitivos frente a otras organizaciones se incrementara en un 20%
la emisién de certificados de buenas practicas de fabricacion en el area de

cosmeéticos.

Se potenciaran los sistemas de informacion para mejorar la eficiencia y la
carga de trabajo mediante la finalizacion del desarrollo para la implantacién
telematica en todos los procedimientos del area de cosméticos, incluyendo el
desarrollo de los distintos modulos de la aplicacion informatica COSMET 2

(cosmetovigilancia, de control de mercado, etc.).

Se continuara la colaboracién con el Centro de Investigacion de la Calidad, del

Ministerio de Consumo.

Se optimizaran los procedimientos de coordinacién en la transmision de las
alertas de cosméticos notificadas a través del sistema europeo RAPEX con las

Comunidades Autbnomas.
e) Organismo Notificado y certificacién de sistemas de garantia de calidad

Como Organismo Notificado, la AEMPS evalia la conformidad de los productos
sanitarios con los requisitos establecidos por la legislacion comunitaria. La evaluacion
consiste en una combinacion de auditorias, revisidon de expedientes técnicos y de
disefio, y en caso necesario, realizacién de ensayos, con el objetivo de verificar que
los productos cumplen los requisitos legislativos antes de autorizar la colocacion del
marcado CE que permitira su libre circulacién por toda la Unién Europea y para

asegurar que dichos requisitos se mantienen en el tiempo.

Los requisitos esenciales estan relacionados con la seguridad y ausencia de riesgos
de los productos y con el cumplimiento de las prestaciones declaradas por el
fabricante. Las prestaciones y la seguridad deben mantenerse durante el tiempo de

vida previsto para los productos y el fabricante debe asegurar mediante la aplicacion



de sistemas de garantia de calidad total, sistemas de garantia de calidad de la
produccién o sistemas de garantia de controles finales, que todos los productos y
series fabricadas cumpliran los requisitos establecidos, por lo cual se requiere la
realizacién de auditorias iniciales y la realizacion de auditorias periddicas con y sin
previo aviso, para verificar que los sistemas de calidad son adecuados, se mantienen
de manera eficaz y por tanto, aseguran que los productos cumplen inicialmente y
siguen cumpliendo en el tiempo los requisitos aplicables. En determinados casos se
requiere la verificacion de cada lote o serie de productos por parte del Organismo
Notificado antes de autorizar la comercializacion, como en el caso de los reactivos de
diagnostico destinados a bancos de sangre, los reactivos del sida, o los casos en los

que los fabricantes no tienen implementados sistemas de garantia de calidad.

Los fabricantes de productos sanitarios que quieran comercializar sus productos en la
Union Europea, salvo los fabricantes de productos de muy bajo riesgo, deben solicitar
el marcado CE a alguno de los Organismos Notificados de la Unién Europea, por lo
que la AEMPS en su actividad de Organismo Notificado trabaja en régimen de
competencia con otros Organismos Notificados Europeos y aunque la mayor parte de
las empresas certificadas son espanolas, su dmbito de actuacion es internacional, ya
que sus servicios pueden ser solicitados por cualquier empresa de productos

sanitarios del mundo, que desee comercializar sus productos en la Unién Europea.

El Organismo Notificado espafiol, que ha sido designado como tal por el Ministerio de
Sanidad, estd sujeto al cumplimiento de estrictos requisitos de competencia,
imparcialidad, confidencialidad, transparencia e independencia, que son verificados
mediante auditorias anuales realizadas por la propia autoridad de designacion vy
seguimiento en las que participan también representantes de la Comisién Europea y

representantes de otras Autoridades de la Unién Europea.

En mayo de 2017 se publicaron dos reglamentos que modifican la legislacién sectorial
europea de los productos sanitarios. Esta legislacién introduce cambios que afectaran
directamente a la actividad del Organismo Notificado a corto plazo. Por un lado se ha
endurecido el procedimiento de designacién y control de los organismos notificados y
por otro, se han reforzado los criterios que deben cumplir las entidades para la
actuaciéon como organismos notificados, haciendo hincapié en la dotacion de los
recursos suficientes para las actividades de evaluacion de la conformidad, asi como en
la capacidad de su personal para realizar estas tareas con el maximo grado de
integridad profesional y competencia técnica en base a la experiencia y conocimientos

especificos relativos a los productos y /o tecnologias pertinentes.



Por otro lado, la AEMPS también cuenta con la acreditacion de ENAC para la
certificacion de sistemas de calidad de productos sanitarios. La norma UNE EN ISO
13485 Sistemas de calidad aplicados a los productos sanitarios, es una norma
armonizada, voluntaria y certificable por tercera parte. Es aplicable, a cualquier
organizacién que realice actividades o servicios relacionados con los productos
sanitarios, en su nombre o para un tercero. La disposicion de un certificado de
conformidad con esta norma proporciona una demostracion independiente de que el
sistema de gestion de la organizacién es conforme con los requisitos especificados y
estd implementado de una manera eficaz, aportando valor a la organizacién y

generando confianza para sus clientes y otras partes interesadas.

En 2018 la AEMPS establecid6 un acuerdo de colaboracion con una entidad de
certificacion ucraniana, UNI-CERT, con objeto de facilitar el acceso al mercado de los

productos certificados por este Organismo Notificado al mercado ucraniano.

En el ambito de la actividad de marcado CE relacionada con los procedimientos de la
Union Europea y en el de certificacion de sistemas de calidad voluntarios de productos
sanitarios (UNE-EN ISO 13485) se prevé el incremento progresivo de auditorias de
certificacion voluntaria (UNE-EN ISO 13485), y de auditorias para el marcado CE,
incluyendo a fabricantes y subcontratistas, en linea con las recomendaciones de la
Unién Europea y la nueva legislacion. Especial mencion merece, el aumento del
tiempo de dedicacion a la revisidon de la documentacién técnica y de disefio de los
productos que ostentan el marcado CE durante el seguimiento y recertificacién de los

productos.

Las actuaciones mas significativas y que mas eficazmente contribuyen al logro de los
objetivos previstos del programa en el area de Organismo Notificado y como

organismo certificador segun Norma 13485 son:

e Continuar con el plan de accion para lograr la designacion como organismo

notificado de productos en 2021.

¢ Revision profunda del sistema de calidad para optimizar su aplicaciéon respetando

los criterios de la legislacion y normativos vigentes.

e Implementar el modelo de “precios publicos” que permita ajustar de manera

flexible el coste real de los servicios prestados por el Area de Certificacion.



e Finalizar el proyecto de la aplicacién informatica para la solicitud telematica de
marcado CE y de la aplicacion informatica para la solicitud de certificacion UNE-
EN ISO 13485.

e Implementar un sistema informatico para el registro y control de los procesos.

e Incorporar la firma electronica a todos los documentos que sean trasladados a los

clientes.

e Mantener vy fidelizar el nimero de empresas con marcado CE y con certificado
UNE-EN ISO 13485 para garantizar la calidad y seguridad de los productos
manteniendo el posicionamiento nacional e internacional del Organismo

Notificado.

o Realizacién de las actividades de seguimiento de los productos y/o sistemas

certificados, mediante la ejecucion de:

Plan de Auditorias que incluya auditorias de seguimiento, con o sin aviso, a las
empresas fabricantes, y en su caso a proveedores y/o subcontratados criticos,
con una periodicidad no superior a 15 meses para el marcado CE y 12 meses
para la certificacion de la norma UN EN ISO 13485.

Plan de revision de expedientes técnicos.

Plan de auditorias de entidades colaboradoras y auditorias internas.
o Realizar el seguimiento de los indicadores en la revision anual por la direccién.
e Recursos humanos:

Cubrir las plazas de técnicos que se encuentren vacantes.

Refuerzo del programa de cualificacion y recualificacién del personal del Area

de Certificacion.

Identificacién de las necesidades de formacién y desarrollo de los programas

necesarios.

Incorporar en el panel de Expertos de la AEMPS, Expertos Clinicos en las
especialidades incluidas en el ambito de la designacion: Anestesistas,

Oftalmdlogos, Radidlogos, Cardidlogos, etc.



Estudio del plan de compensacién para el personal que realiza auditorias por la

especial dedicacion.

Estudio de un plan de fidelizacion del personal cualificado en el area de

certificacion evitando la perdida de talento de la AEMPS.

e Para mejorar la satisfaccion de los usuarios y ser competitivos frente a otras
organizaciones con actividades similares, se estableceran como objetivos

prioritarios:

Obtener la designacién para actuar como organismo notificado de productos

sanitarios de acuerdo a los nuevos reglamentos.

Mantener la acreditacion ENAC de acuerdo a la norma UNE-EN ISO/IEC
17021 para la certificacion del sistema de calidad basado en la Norma UN EN
ISO 13485.

Mantener todas las actividades relacionadas con el acuerdo recientemente
firmado, entre el Organismo Notificado 0318 y el organismo ucraniano de
certificacion UNI_CERT “Ukrainian Scientific Institute of Certification” y explorar
la posibilidad de establecer este tipo de colaboraciones con otros terceros

paises.

Evaluacién de los procesos para identificacion de ineficiencias en los tramites

realizados e implementacion de mejoras.

Cumplir con los plazos acordados con el cliente para la certificacion CE y para
certificacion UNE-EN I1SO 13485.

Resolver las modificaciones de disefo de los productos sanitarios certificados

por el Organismo Notificado, en el plazo de 60 dias.

Gestionar y tomar las medidas necesarias para disminuir el numero de

reclamaciones recibidas por tramites del marcado CE y certificacion 13485.

Mejorar y mantener la informacion proporcionada en la pagina web sobre las
actividades realizadas por esta area y de los detalles de los procedimientos de

certificacion.



Aumentar la visibilidad de las actividades realizadas por el Area de
Certificacién: comunicacién con las empresas, publicacién en pagina web,

Twiter, etc.

Responder al 100% consultas para marcado CE y certificacion 13485 y al
100% de las consultas sobre empresas certificadas 13485 y sobre veracidad
de certificados CE.

Impulsar y fomentar el funcionamiento del Comité para la preservacion de la
imparcialidad en certificacion 13485 y de la Comisién del Organismo Notificado

en el seno del Comité de productos sanitarios de la AEMPS.
f) Unidad de apoyo a Direccion
e Calidad.

Las actuaciones mas significativas y que mas eficazmente contribuyen al logro de los

objetivos previstos del programa en el area de calidad el afio 2021 son:

Disefiar un Plan de Acciones de Mejora a la luz de los resultados de las
encuestas de satisfaccion realizadas a los diferentes grupos de intereses de la

Agencia.

Implementar un Plan que incluya las acciones necesarias para abordar las
oportunidades de mejora detectadas tras la realizacion del Benchmarking entre
Agencias Europeas (BEMA V).

Disefiar un Programa de auditorias internas de calidad para la AEMPS.

Avanzar en la implantacion de los sistemas de gestion de la calidad,
incrementando el numero de procesos de la AEMPS que estan cubiertos por

sistemas de calidad.

Ampliar la cobertura del Cuadro de Mando Integral de la Agencia con el

principal objetivo de tomar decisiones basadas en evidencias.

Desarrollar todas las actividades necesarias para lograr el cumplimento de los

compromisos de calidad adquiridos en la nueva carta de servicios 2018-2021.

Colaborar en la implantacion de la nueva plataforma de e-learning de la
AEMPS.



Disefiar un Plan de comunicacion interna que incluya, entre otras medidas,
férmulas de reconocimientos informales a empleados y organizacion de

eventos socio-culturales encaminadas a la creacion de cultura organizativa.

Desarrollar un Plan de compromiso social (incluyendo jornadas de puertas
abiertas, participacion en la Semana de la Ciencia y en la Semana de la
Administracién Abierta en la Administraciéon General del Estado, participacion

en actividades humanitarias, y proteccién al medio ambiente).

Implementar mejoras en la aplicacion telematica de quejas y sugerencias
presentadas por la ciudadania y personas usuarias, para permitir una mejor

explotacion de los datos.

Realizacion de las encuestas de satisfaccion a los grupos de interés
(asociaciones de pacientes y de profesionales sanitarios, industria, sociedades
cientificas, otras instituciones y administraciones que interactian con la

AEMPS, rede de expertos, empleados y otros posibles grupos).

e Coordinacion Internacional.

Las actuaciones mas significativas y que mas eficazmente contribuyen al logro de los
objetivos previstos del programa en el area de coordinacion internacional el afio 2021

son:

Ampliar la visibilidad de la AEMPS a nivel europeo, en Iberoamérica y con
terceros paises, impulsando y promoviendo la participacion de la AEMPS a
nivel internacional, y aumentando la participacién foros, comités y grupos de

trabajo internacionales.
Mejorar la operatividad y funcionalidad de la base de datos de expertos.

Contribuir al fortalecimiento de la red de HMA, promoviendo la participacion y la
implicacion del personal de la AEMPS en todos los temas tratados a nivel de

HMA, de su grupo director y de otros grupos de trabajo de esa red.

Potenciar la participacion de la AEMPS en el EU-Network Training Center,
tanto ofreciendo cursos para la red de HMA como participando como ponentes

0 asistentes en esos cursos. Buscar su adaptacién a la red EAMI.

Seguir potenciando la participacion de la AEMPS en todas las actividades del

plan de Trabajo Multianual de los HMA, especialmente en sus 11 prioridades



tematicas, entre las que se pueden destacar la disponibilidad de medicamentos
debidamente autorizados, apoyo al buen uso de los medicamentos,
implementacién de la estrategia europea de telematica, innovacién y acceso a

nuevos medicamentos y resistencias a los antimicrobianos.

Impulsar y coordinar la participacion de la AEMPS en programas TAIEX y
Twinnings de la Comisién Europea, y en otras actividades de formacién

relacionadas con terceros paises.

Impulsar y gestionar la participacion de la AEMPS en proyectos de

investigacion europeos e internacionales.

Incrementar los programas de formacion para Iberoamérica en las lineas
tematicas prioritarias de la red EAMI y temas de interés incluidos en el Plan
Estratégico de la red EAMI 2018-2022.

Dar sostenibilidad a las redes de expertos y puntos de contactos de la red
EAMI.

Impulsar y promover la elaboracién del formulario iberoamericano on-line de

preparaciones magistrales y oficinales.

Potenciar la comunicacién de los miembros de la Red EAMI y la sociedad

mediante la pagina web de EAMI.

Trabajar en la estandarizacién de los procesos regulatorios en Centroamérica

utilizando tecnologias de informacion interoperables.

Consolidar y aumentar el numero de convenios y acuerdos de colaboracion con

Iberoamérica, terceros paises y organismos internacionales.

Implantar la plataforma virtual de la Red EAMI para mejorar la formacion sobre

la regulacion de medicamentos y productos sanitarios en Iberoamérica.
e Comunicacion y Atencioén al ciudadano.

Uno de los objetivos generales de la AEMPS es potenciar el conocimiento en la
sociedad de las garantias aportadas por la AEMPS sobre los medicamentos,

productos sanitarios, cosméticos y demas productos de su ambito de actuacién.

Para alcanzar este objetivo, la AEMPS desarrolla numerosas acciones informativas,

entre las que destacan las llevadas a cabo a través de su web www.aemps.gob.es, la



organizacion de eventos abiertos a personal externo a la AEMPS y la atencion
continuada a las numerosas preguntas y solicitudes de informacién que a lo largo del

afio realizan ciudadanos, profesionales y medios de comunicacién.

Para ello las actuaciones mas significativas y que mas eficazmente contribuyen al

logro de estos objetivos para 2021 seran:

Implantar el Plan de Comunicacién Externa disenado en el ultimo cuatrimestre
de 2019.

Coordinar con los diferentes departamentos de la AEMPS la publicacién de
informacién y contenidos en la web www.aemps.gob.es y en la Intranet de la
Agencia, de forma que sean accesibles para los publicos objetivos a los que

van dirigidos.

Coordinar con los diferentes departamentos de la AEMPS la comunicacion de

los eventos organizados por la AEMPS.

Coordinar las campafas informativas de la AEMPS junto con el Ministerio de
Sanidad.

Coordinar la atencién a los medios de comunicacion junto con el Gabinete de

prensa del Ministerio de Sanidad.

Coordinar las consultas y peticiones de informacién realizadas por ciudadanos
y profesionales a través de los diferentes canales de la Oficina de Informacion

y Atencion al Ciudadano de la AEMPS y su Call center.

Evaluar las necesidades de informacion de ciudadanos y profesionales sobre la

AEMPS, asi como la opinidn sobre las acciones que se llevan a cabo.

Coordinar el programa editorial de la AEMPS.

g) Secretaria General

Las actuaciones mas significativas y que mas eficazmente contribuyen al logro de los
objetivos previstos del programa en el area de Secretaria General en cumplimiento de
los objetivos de mejora de la eficiencia y el desarrollo de capacidades para el afo
2021 son:

e Extensiéon de la herramienta de gestion “cuadro de mando” a nuevas unidades

organizativas y procesos de la AEMPS.



h)

Incrementar el alcance del proceso tramitacion electronica incluyendo los

expedientes de contratacion.

Completar la base (o bases) de datos de Personal que facilite la gestion de

personal y permita elaborar los informes actualizados y en tiempo real.

Completar las aplicaciones y en concreto el “Portal de Entrada” para que todas las

solicitudes de servicios que solicitan a la AEMPS se realice de forma telematica.
Obtener mensualmente un informe de ejecucién presupuestaria.

Obtener anualmente un informe de los resultados del ejercicio anterior de los
costes de CANOA.

Elaborar un Plan de formacion especializada para proporcionar y financiar
formacion especializada dirigida al personal de la AEMPS que lo solicite y
justifique por necesitarla para el desarrollo de sus funciones, basandose en un

enfoque de priorizacion de riesgos.

Firmar Convenios que faciliten la formacion especializada con organismos
dependientes de la Administracion General del Estado, Comunidades Autdbnomas

y otras instituciones.

Sistemas de Informacion

Las actuaciones mas significativas y que mas eficazmente contribuyen al logro de los

objetivos previstos del programa en el area de Sistemas de la Informacion en

cumplimiento de los objetivos de mejora de la eficiencia y el desarrollo de capacidades

para el ano 2021 son:

Integracion aplicaciones internas para minimizar las aplicaciones accedidas por

cada usuario.

Aumentar la informacién clinica publicada incluyendo mas atributos en el

noménclator y en CIMA.
Integracion automatizada con aplicaciones de la MNRA.
Estar alineados con la Estrategia del Medicinal Web Portal de la EMA.

Politica de datos abiertos “open data” para datos publicos accesibles a través de

servicios.



o Disefar plan para soportar las actividades de los distintos departamentos y

priorizar tareas a realizar por Departamento.

e Completar la tramitacion electronica de todos los procedimientos de la AEMPS.



OBJETIVOS E INDICADORES DE SEGUIMIENTO.

4.1.

D.G. DE CARTERA COMUN DE SERVICIOS DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD Y FARMACIA

OBJETIVO / ACTIVIDAD

1. Fortalecer la cohesion del Sistema Nacional de Salud en materia de las competencias de la Direccién
General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia.

INDICADORES

2019

2020

2021

Presu-
puestado

Realizado

Presu-
puestado

Ejecucion
prevista

Presu-
puestado

1. De resultados:
01. Normativa sobre cartera de
servicios, prestaciones y centros de
referencia.

(Norma)
02. Normas relativas al Fondo de
Cohesidén y de Garantia Asistencial y a
las subvenciones para estrategias de
salud.

(Norma)
03. Publicaciones y estadisticas sobre
gasto, financiacion y economia
sanitaria.

(Estudio)

(Convenio)

04. Publicaciones sobre cartera de
servicios y servicios de referencia.

(Informe/Publicacion)

05. Estudios 'y protocolos sobre

enfermedades y atencion sanitaria (en

colaboracion con Sub. G. Calidad y

Cohesidn).
(Estudio/protocolo)

06. Liquidaciones del Fondo de
Cohesion y de Garantia Asistencial.
Estudio e inicio del procedimiento.

(Estudio)

07. Coordinacion de Aseguramiento y
Asistencia  sanitaria  nacional y
transfronteriza.

(Reunién/Norma)
(Informe)
08. CSUR designados

(Resoluciones)

09. N° de expedientes de inclusion,
alteracion o baja de productos
dietéticos en la Oferta tramitados
durante el afio.

(Informes)

10. Nomenclator mensual de dietéticos
financiables.

(Envio)

25

80

12

56

77

12

25

75

12

25

60

12

50

75

12




OBJETIVO / ACTIVIDAD

1. Fortalecer la cohesion del Sistema Nacional de Salud en materia de las competencias de la Direccién
General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia.

INDICADORES

2019

2020

2021

Presu-
puestado

Realizado

Presu-
puestado

Ejecucion
prevista

Presu-
puestado

1. De medios:

01.Reuniones sobre cartera de

servicios y centros de referencia.
(Reunién)
02. Reuniones de seguimiento de los
Estudios de Monitorizacion
(Reunién)
(Informe)
03. Coordinacion y gestion relativas al
gasto, financiacion y economia
sanitaria.
(Reunioén)

(Informe)
04. Gestion empresas

colaboradoras.

de

(informe)

la Comisiéon de
del Fondo de
sanitaria 'y  grupos

05. Reuniones de
Seguimiento
cohesién
técnicos.

(Reunién)

06. Coordinacion asistencia sanitaria
transfronteriza.

(Reunién nacional e
internacional)
(Informe)

07. Coordinacion y Gestion del
Programa de reasentamiento y
reubicacion de refugiados.
Consejo de Justicia y Asuntos de
Interior de la U.E. (J.A.l.)

(Reunién)
(Informe)

48

48

50

25

25




OBJETIVO / ACTIVIDAD

2. Informar sobre medicamentos al Sistema Nacional de Salud, a los profesionales y a los
ciudadanos y controlar la publicidad de medicamentos dirigida al publico.

INDICADORES

2019

2020

2021

Presu-
puestado

Realizado

Presu- Ejecucion
puestado prevista

Presu-
puestado

1. De resultados:
01. Nomenclator mensual
(Envio)
02.Remisién de informacién sobre
condiciones de prescripcion vy
dispensacion a los  servicios
sanitarios de las CC.AA.
(Envio)
03. Remisién de listado de laboratorios
ofertantes al Sistema Nacional de
Salud.
(Envio)
04. Normativa sobre la implementacién
de determinados aspectos para
controlar la entrada de
medicamentos falsificados y la
ceracion del Nodo SNSFarma: Real
Decreto 717/2019, de 5 de
diciembre, por el que se modifica el
Real Decreto 1345/2007, de 11 de
octubre, por el que se regula el
procedimiento de  autorizacion,
registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos
de uso humano  fabricados
industrialmente.
(Real Decreto)
05. Elaboracion de la Normativa para el
control de la publicidad de
medicamentos.

(Real Decreto)
2. De medios:
01. Actualizacién de base de datos de
medicamentos.
(Revision)
02. Gestion de la aplicacion informatica
“Gasto Hospitalario”.
(Informe)

03. Gestion y desarrollo del Plan de
mejora de Sistemas de Informacién
Corporativos

(Informe)

12

12

12

20.000

20

12

12

12

20.000

20

12 12

12 12

12 12

20.000 21.800

20 36

12

12

12

21.800

36

12




OBJETIVO / ACTIVIDAD

3. Facilitar el cumplimiento de la normativa europea y nacional en materia de reproduccion
humana asistida.

INDICADORES 2019 2020 2021
Presu- . Presu- Ejecucion Presu-
Realizado .
puestado puestado prevista puestado

1. De resultados:

01.Primera fase del desarrollo
normativo: elaboracion de
borradores.
(Informe reunién) 1 1 1 1 1
02. Firma del contrato de actividad de
centros y servicios de reproduccion
humana asistida con la Sociedad
Espafiola de Fertilidad.
(Informe reunién) 1 1 1 1 1
03. Representacion institucional en la
Comision Europea en materia de
reproduccion  humana  asistida
(Competent Authority Meetings,
punto nacional de contacto sistema
de alertas RACT, etc.)

(Reunién y envio) 2 2 2 2 2
2. De medios:

01.Reuniones presenciales o por
audio conferencia de los grupos de
trabajo  dependientes de la
Comision de Prestaciones,
Aseguramiento y Financiacion,
para realizar propuestas de
desarrollo normativo.
(Informe reunién) 2 4 2 2 2
02. Reuniones presenciales o por
audio  conferencia para la
tramitacion del contrato de
actividad de centros y servicios de
reproduccion humana asistida con
la Sociedad Espariola de Fertilidad.
(Reunioén) 2 2 2 1 2
03.Reuniones presenciales o por
audio conferencia de los dos
grupos de trabajo formados por
expertos en reproducciéon humana
asistida, designados por la
Subdireccion  General para el
apoyo técnico a las diferentes
tareas en materia de RHA.

(Reunioén) 8 8 8 6 8




OBJETIVO / ACTIVIDAD

4.

Cumplir con las funciones de la Secretaria de la Comisiéon Nacional de Reproduccion Humana

Asistida (CNRHA).

INDICADORES

2019

2020

2021

Presu-
puestado

Realizado

Presu-
puestado

Ejecuciéon
prevista

Presu-
puestado

1. De resultados:

01.

02.

Informes  preceptivos de la
CNRHA (sobre la autorizacion de
técnicas de Diagnédstico Genético
Preimplantacional y proyectos de
investigacion, etc.)

(Informe reunién)

Convocatoria de los Plenos de la
CNRHA y elaboracion de las
actas correspondientes.

(Informe reunién)

2. De medios:

01.

02.

03.

04.

05.

Reuniones presenciales o por
audio conferencia, del Comité
Técnico Permanente y grupos de
trabajo dependientes de la
CNRHA, para realizar propuestas
de informes preceptivos.

(Informe reunién)

Utilizacion de la herramienta de
trabajo e-Room para gestionar la
votacion de los vocales de la
CNRHA sobre los informes
preceptivos y demas asuntos de
la CNRHA.

(N° envios)

Reuniones del Pleno de la

CNRHA.

(Reunién)
Reuniones presenciales o por
audio conferencia del grupo de

trabajo sobre almacenamiento de
embriones.

(Reunién)
Reuniones para el desarrollo del
procedimiento  electrénico de
peticion de informes para la
autorizacion de diagnostico
genético  preimplantacional 'y
proyectos de investigacion.

(Reunién)

40

30

150

30

150

30

150

30

150

30




OBJETIVO / ACTIVIDAD

5. Gestionar la oferta de producto farmacéuticos en el Sistema Nacional de Salud.

INDICADORES

2019

2020

2021

Presu-
puestado

Realizado

Presu-
puestado

Ejecucion
prevista

Presu-
puestado

1. De resultados:

01. Resolucidon de expedientes de
financiaciéon de medicamentos con
cargo a fondos del Sistema
Nacional de Salud o fondos
afectos a la sanidad.

(Expediente)

02. Gestion de la informacion
agregada resultante del pro-
cesamiento de recetas del
Sistema Nacional de Salud.

(Informe)

03. Fichas de inicio de procedimiento,
utilidad terapéutica y farmaco-
economia.

(Ficha)

04. Expedientes de financiacion de
efectos y accesorios.

(Expediente)

05. Alteraciones de la oferta de
medicamentos y efectos vy
accesorios.

(Expediente)

06. Revisiones individualizadas de
precios de medicamentos vy
productos sanitarios.

(Revisién)

2. De medios:

01.Reuniones de la Comisién Inter-
ministerial de Precios de los
Medicamentos.

(Reunién)
02.Publicacion acuerdos de las
reuniones del CIPM

(Informe)

03.Requerimientos para una nueva
aplicacion de gestion de expe-
dientes y desarrollo de la misma
(informes, correo electroénico,
teléfono).
(horas de trabajo)
04.Requerimientos para una nueva
aplicacion de gestion de expe-
dientes y desarrollo de efectos y
accesorios (informes, correo
electronico, teléfono).

((horas de trabajo)

05.Gestion y desarrollo de una nueva
aplicacion de gestion de la
Comision Interministerial de precios

(horas de trabajo)

1.800

36

2.600

150

850

125

10

200

1.926

36

2.790

810

125

10

10

500

1.000

70

1.960

36

2.800

150

750

140

10

10

100

100

500

2.130

108

3.043

150

1.000

120

10

10

100

250

2.130

108

3.043

150

1.000

140

10

10

120

300

500




OBJETIVO / ACTIVIDAD

6.

Controlar la prestacion farmacéutica publica y gestionar la informacion agregada procedente

de la misma.

INDICADORES

2019

2020

2021

Presu-
puestado

Realizado

Presu-
puestado

Ejecuciéon
prevista

Presu-
puestado

1. De resultados:

01.

02.

03.

04.

05.

06.

07.

08.

Precios de nuevos medicamentos
y revisiones de los ya
comercializados en el sistema de
precios de referencia.

(Expediente)
Precios de nuevos productos
sanitarios a efectos de financiacion
y revisiones de precios de
productos sanitarios ya
comercializados a efectos de
financiacion.

(Expediente)
Creacion de conjuntos en el
sistema de precios de referencia,
revision y/o instauracion.

(Conjunto)

Seguimiento de condiciones
incluidas en expedientes de fijacion
de precios.

(Expediente)
Informes y estudios de gestion de
precios de medicamentos.

(Informe)

Memorias relativas a intervencion
de precios e informes sobre la
evolucion del gasto farmacéutico
del Sistema Nacional de Salud, asi
como sobre evolucion del gasto
farmacéutico y seguimiento de
acuerdos.

(Informe)
Reuniones nacionales e
internacionales de la Comisién de
Farmacia del Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de
Salud, asi como las de
coordinacion con la UE.

(Reunioén)

Reuniones nacionales de los

Comités de Techo de Gasto.

(Reunién)

14.450

150

670

80

800

20

20

50

14.450

670

80

800

20

20

50

14.450

170

680

80

800

25

20

70

16.454

680

80

800

20

20

70

16.500

170

690

80

800

25

20

60




OBJETIVO / ACTIVIDAD

6.

Controlar la prestacion farmacéutica publica y gestionar la informacion agregada procedente

de la misma.

INDICADORES

2019

2020

2021

Presu-
puestado

Realizado

Presu-
puestado

Ejecuciéon
prevista

Presu-
puestado

1. De resultados:

09.

10.

1.

12.

Elaboracion de
farmacoclinicos del uso de
medicamentos en el Sistema
Nacional de Salud que han de
servir de base para determinar el
valor terapéutico en la practica

clinica real de los medicamentos

protocolos

(Protocolos)

Implantacion de los protocolos
farmacoclinicos en el sistema de
informacion VALTERMED

(Protocolos)

Seguimiento de los resultados en
salud de los medicamentos y
analisis de los resultados
obtenidos

(Protocolos)

Elaboracion de informes de
posicionamiento terapéutico en el
Sistema Nacional de Salud por la
Red de Evaluacién de
Medicamentos del SNS

(Informes)

70




OBJETIVO / ACTIVIDAD

7. Coordinar las actuaciones del Comité Asesor de la Hormona de Crecimiento (CAHC).

2019 2020 2021
INDICADORES Presu- . Presu- Ejecuciéon Presu-
Realizado .
puestado puestado prevista puestado
1. De resultados:
01. Evaluacién y tramitacion para
autorizar o denegar tratamientos
de la hormona de crecimiento.
(Expediente) 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000
02. Reuniones del Comité Asesor
Hormona del Crecimiento vy
Sustancias Relacionadas.
(Reuniones) 1 1 1 1 1
OBJETIVO / ACTIVIDAD

Hepatitis C Cronica (PEAHC).

Cumplir con las funciones de coordinacion del Plan Estratégico para el Abordaje de la

2019 2020 2021
INDICADORES Presu- . Presu- Ejecucion Presu-
Realizado .
puestado puestado prevista puestado
1. De resultados:
01.Registro de seguimiento de
pacientes tratados.
(Informe reunién) 12 12 12 12 12
2. De medios:
01. Reuniones del Comité Técnico
Institucional presenciales o por
audio conferencia
(Informe reunién) 2 2 2 0 2
02. Reuniones del Foro de Pacientes
(Reuniones) 1 1 2 0 2
03. Reuniones presenciales o por
audio conferencia del grupo de
trabajo sobre las lineas de
actuacion.
(Reunién) 2 2 2 0 2




4.1.

OBJETIVO / ACTIVIDAD

9. Evaluar las tecnologias y procedimientos clinicos como soporte a las decisiones clinicas y de
gestion.
2019 2020 2021
INDICADORES Presu- . Presu- Ejecucion Presu-
Realizado -
puestado puestado prevista | puestado
1. De resultados:
01. Procedimientos metodolégicos de la
Red Espafiola de Agencias de
Evaluacién de Tecnologias vy
Prestaciones sanitarias
(Documento técnico) 2 2 2 2 2
02. Realizacion de informes de
evaluacion por las Agencias.
(Informe) 60 60 60 60 60
03. Elaboracion y mantenimiento de web
de Red espafola de Agencias de
Evaluacion de Tecnologias vy
prestaciones del SNS.
(Proyecto) 1 1 1 1 1

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS.

OBJETIVO / ACTIVIDAD

10. Facilitar el dictamen unico en los ensayos clinicos multicéntricos y favorecer la homogeneidad
de criterios en la actuacion de los Comités Eticos de Investigacién Clinica (CEIC).

INDICADORES

2019

2020

2021

Presu-
puestado

Realizado

Presu-
puestado

Ejecuciéon
prevista

Presu-
puestado

1. De resultados:

01. Consultas evaluadas sobre
investigacion clinica con

medicamentos de uso humano.
(Consulta)

2. De medios:

01. Jornadas de formacion
impartidas a miembros de los
Comités Eticos de Investigacion

Clinica.
(Jornada)
Reuniones de coordinaciéon con

CC.AA,, entidades extranjeras y
grupos de trabajo.

02.

(Reunién)
03. Sistemas de informacion.

(Namero)

1.500

30

1.000

19

1.500

20

1.000

19

1.500

20




OBJETIVO / ACTIVIDAD

1.

Evaluar y autorizar medicamentos de uso humano para su comercializacion en Espaia.

INDICADORES

2019

2020

2021

Presupue
stado

Realizado

Presu-
puestado

Ejecucion
prevista

Presu-
puestado

1. De resultados:

01.

02.

03.

04.

05.

06.

Evaluacién y tramitacién de
ensayos clinicos y productos en
fase de investigacion.

(Expediente)
Evaluacion de medicamentos
(procedimientos  nacionales y
europeos).

(Expediente)
Asesorias de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos
Sanitarios (nacionales y a la
European Medicines Agency).

(Expediente)
Variaciones de medicamentos
(tipo | 'y 1), procedimientos
nacional y europeo.

(Expediente)
Evaluacion como ponentes o
componentes en procedimientos
centralizados a través de la
Agencia Europea de Medica-
mentos (nuevos medicamentos o
variaciones de los mismos).

(Expediente)
Evaluacion y tramitacion para
autorizar o denegar medica-
mentos genéricos.

(Expediente)

1.000

1.500

120

40.000

150

1.000

1.198

1.345

118

47.345

205

716

1.100

1.400

115

44.000

150

1.000

1.198

1.345

118

47.345

205

716

1.100

1.400

115

44.000

150

1.000




OBJETIVO / ACTIVIDAD

12. Evaluar, gestionar y controlar los riesgos de los medicamentos.

INDICADORES

2019

2020

2021

Presu-
puestado

Realizado

Presu-
puestado

Ejecucion
prevista

Presu-
puestado

1. De resultados:

01.Sistema Espafiol de Farmaco-
vigilancia. Sospechas de reac-
ciones adversas de medicamen-
tos recibidas (Tarjetas amarillas).
(Notificacion)
Sistema Espafiol de Farmaco-
vigilancia. Notificaciones de sos-
pechas de reacciones adversas de
medicamentos enviadas a
organismos internacionales y a la
industria farmacéutica.
(Notificacién)
Modificaciones de seguridad
evaluadas y gestionadas.
(Informe)

Estudios observacionales post-au-
torizacion para evaluar la
seguridad de los medicamentos
registrados.

02.

03.

04.

(Informe)

Informes de evaluacion sobre la
seguridad de medicamentos para
el Comité de Seguridad de
Medicamentos de Uso Humano y
la Unién Europea.

05.

(Informe)

25.000

37.500

3.250

1.000

500

37.778

37.778

4.268

1.401

885

30.000

37.000

4.000

1.200

700

37.778

37.778

4.268

1.401

885

30.000

37.000

4.000

1.200

700

OBJETIVO / ACTIVIDAD

13. Gestionar y controlar la Real Farmacopea y el Formulario Nacional de Medicamentos.

INDICADORES

2019

2020

2021

Presu-
puestado

Realizado

Presu-
puestado

Ejecucion
prevista

Presu-
puestado

1. De resultados:

01.Revisiéon y actualizacién para la
version on line del Formulario
Nacional.

(Monografias)

02. Revision y actualizacion para la

versién on line de la Real Far-

macopea Espafola. Preparacion
textos interactivos.

(Texto)

10

900

935

900

935

900




OBJETIVO / ACTIVIDAD

14. Evaluar y controlar medicamentos veterinarios.

INDICADORES

2019

2020

2021

Presu-
puestado

Realizado

Presu-
puestado

Ejecucion
prevista

Presu-
puestado

1. De resultados:

01. Autorizacion de ensayos clinicos
y productos en fase de
investigacion.

(Expediente)

02.Evaluacion de medicamentos
veterinarios.

(Expediente)

03. Actividad de evaluacién de me-
dicamentos  veterinarios  por
reconocimiento mutuo y descen-
tralizado.

(Informe)

04. Actividad en la evaluaciéon de
medicamentos veterinarios por
procedimiento centralizado.

(Informe)

05. Variaciones de medicamentos

veterinarios: Tipo | (menores) y
tipo Il (mayores).

(Expediente)

06. Evaluacion y tramitacion de

informes periédicos de segu-

ridad.

(Informe)
07.Revalidacion  quinquenal de
medicamentos autorizados.

(Expediente)
08. Notificaciones individuales de
sospechas de efectos adversos
de medicamentos veterinarios.
(Notificacion)
09. Autorizaciones de Importacion y
expedicion de Certificados de
Exportacién de medicamentos
veterinarios.
(Autorizacion)

30

100

80

13

2.400

1.900

150

2.500

2.700

27

110

97

29

2.932

1.477

57

2.078

2.765

50

130

100

20

2.800

1.800

100

1.900

2.500

27

110

97

29

2.932

1.477

57

2.078

2.765

50

130

100

20

2.800

1.800

100

1.900

2.500




OBJETIVO / ACTIVIDAD

15.

Inspeccionar y controlar los medicamentos en las fases de autorizacion, fabricacion y

comercializacion.

INDICADORES

2019

2020

2021

Presu-
puestado

Realizado

Presu-
puestado

Ejecuciéon
prevista

Presu-
puestado

1. De resultados:

01.

Inspecciones totales
(NCF+BPC+BPL+BPFV).

(Inspeccion)

02. Medicamentos sobre los que se

03.

04.

05.

06.

07.

08.

09.

10.

han realizado informes técnicos.
(Medicamento)

Investigaciones por denuncias
por problemas de calidad.
(Investigacion)
Comercio exterior de medica-
mentos no registrados (fabrica-
cion/certificados de exportacion/
importacién/certificados  OMS/
autorizaciones exportacion.

(Notificacion)
Comercio exterior de
medicamentos registrados.

(Notificacion)
Solicitudes resueltas de
autorizaciones de laboratorios.

(Resolucién)

Informes y comunicaciones a
juzgados.

(Informe/comunicacion)

Registro de fabricantes,
importadores y distribuidores de
principios activos.
(Notificacion)
Investigaciones de problemas
de suministro.
(investigacion)
Actuaciones sobre paginas web

de venta ilegal de
medicamentos.

(investigacion)

500

1.800

375

3.000

32.000

400

90

330

370

450

438

2.416

299

1.626

38.211

357

7

225

1.802

700

450

2.500

350

2.000

36.000

450

90

250

700

600

438

2.416

299

1.626

38.211

357

71

225

1.802

700

450

2500

350

2.000

36.000

450

90

250

700

600




OBJETIVO / ACTIVIDAD

16.

Intervenir y controlar sustancias estupefacientes y psicotrépicas en su trafico licito e

ilicito.

INDICADORES

2019

2020

2021

Presu-
puestado

Realizado

Presu-
puestado

Ejecucion
prevista

Presu-
puestado

1. De resultados:

01.

02.

03.

04.

05.

06.

Autorizacion de cultivos.

(Hectarea)
Asistencia al poder judicial y
otros organismos oficiales,
derivada de las actuaciones
analiticas de sustancias
decomisadas en trafico ilicito.

(Informe/Comparecencia)
Realizacién en laboratorio central
de estupefacientes de analisis
cualitativos y cuantitativos de
sustancias decomisadas en
trafico ilicito.

(Analisis)
Autorizaciones de importacion y
exportacion de estupefacientes y
sustancias psicotrépicas.
(Autorizacion)
Certificados/permisos de trans-
porte de estupefacientes y/o
psicétropos para viajeros en el
marco de un tratamiento médico.
(Certificado/Permiso)

Parcelas autorizadas para
cultivo.

(Autorizacion)

11.000

50.000

70.000

5.500

650

450

11.117

76.516

102.841

6.213

512

470

9.500

62.000

88.000

5.500

600

400

11.117

76.516

102.841

6.213

512

470

9.500

62.000

88.000

5.500

600

400




OBJETIVO / ACTIVIDAD

17. Evaluar la idoneidad sanitaria, controlar el mercado y vigilar la seguridad de los productos
sanitarios.
2019 2020 2021
INDICADORES Presu- . Presu- Ejecucion Presu-
Realizado .
puestado puestado prevista puestado
1. De resultados:
01. Empresas de productos sanitarios
y de productos sanitarios para
diagnostico in vitro autorizadas y
sus modificaciones.
(Autorizacion) 1.150 1.321 1.100 1.321 1.100
02. Productos sanitarios de clase lla,
IIb y lll e implantes activos y
productos sanitarios para
diagndstico in vitro del Anexo Il 'y
autodiagndsticos.
(Notificacién comercializacion) 5.000 4.213 4.000 4.213 4.000
03. Investigaciones clinicas.
(Evaluacion) 40 49 40 49 40
(Autorizacion) 35 49 40 49 40
04. Registro de responsables de
productos sanitarios clase | y a
medida.
(Notificacién comercializacién) 2.000 2.651 2.000 2.651 2.000
05. Registro de responsables de
productos para diagndstico in vitro.
(Notificacion comercializacion) 700 407 850 407 850
06. Autorizaciones de comercio
exterior y certificados emitidos.
(Autorizaciones) 320 264 300 264 300
(Certificados) 1.300 994 950 994 950
07. Vigilancia y alertas sanitarias.
(Notificaciones) 5.700 6.903 5.800 6.903 5.800
(Actuacion) 10.100 10.903 11.000 10.903 11.000
(Alertas transmitidas) 660 706 700 706 700
08. Control del mercado de productos
sanitarios.
(Actuacion) 1.450 2.115 1.500 2.115 1.500
(Namero de casos) 420 511 450 511 450




OBJETIVO / ACTIVIDAD

18. Evaluar la idoneidad sanitaria, controlar la conformidad, vigilar la seguridad de los productos
cosmeéticos y autorizar la comercializacion de los productos de cuidado personal y biocidas.

2019 2020 2021
INDICADORES Presu- . Presu- Ejecucion Presu-
puestado Realizado puestado prevista puestado
1. De resultados:
01. Productos de cuidado personal y
biocidas autorizados y sus
modificaciones.
(Autorizacion) 400 685 500 685 500
02. Declaraciones responsables de
empresas de cosméticos vy
productos de cuidado personal
presentadas.
(Declaracion) 400 381 400 381 400
03. Empresas de desinfectantes y
repelentes de uso personal y sus
modificaciones.
(Autorizacion) 30 52 40 52 40
04. Certificados de comercio exterior
de cosméticos y productos de
cuidado personal.
(Certificado) 2.500 1.921 2.100 1.921 2.100
05. Notificaciones de efectos ad-
versos de cosmeéticos y
productos de cuidado personal.
(Actuacién) 500 380 300 380 300
(Efectos adversos) 120 80 100 80 100
06. Control de mercado de
cosméticos 'y productos de
cuidado personal
(Actuacion) 500 660 1.000 660 1.000
(No conformidad detectada) 1.000 224 550 224 550
07. Inspecciones para verificacion de
la Declaracion responsable.
(Inspeccion) 100 94 100 94 100




OBJETIVO / ACTIVIDAD

19.

Certificacion de los productos sanitarios, auditorias y acreditacion de los sistemas de calidad
de las empresas fabricantes de productos sanitarios.

2019 2020 2021
INDICADORES Presu- . Presu- Ejecucion Presu-
Realizado .
puestado puestado prevista puestado
1. De resultados:
01. Productos sanitarios certificados
CE.
(Certificado CE) 50 62 150 62 150
(Prorroga) 450 153 350 153 350
02. Auditorias de calidad CE
realizadas.
(Auditoria) 80 81 80 81 80
03. Auditorias de calidad UNE-EN
ISO 13485 realizadas.
(Auditoria) 52 54 50 54 50




