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PRESENTACION



La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) es un
organismo publico adscrito al Ministerio de Sanidad a través de la Secretaria
General de Sanidad, sin perjuicio de las facultades de tutela ejercidas desde la
Secretaria General de Agricultura y Alimentacion del Ministerio de Agricultura,

Pesca y Alimentacién en lo que respecta a los medicamentos veterinarios.

La AEMPS es un organismo con competencias cientifico-técnicas, que tiene
como misién proteger la salud humana y animal proporcionando garantias a la
sociedad sobre medicamentos, productos sanitarios, cosméticos, productos de
cuidado personal y biocidas, tales como antisépticos de piel sana, desinfeccion
de superficies de ambito sanitario y repelentes de insectos de uso humano (en
adelante, biocidas), y promover el conocimiento cientifico-técnico poniéndolo

al servicio de la sociedad para su beneficio y progreso.

Su vision es ser la autoridad sanitaria de referencia para la ciudadania y los
profesionales de la salud en materia de garantias de calidad, seguridad, efi-
cacia, informacién y accesibilidad de los medicamentos, productos sanitarios,

cosméticos, productos de cuidado personal y biocidas.

La AEMPS, como organismo publico, opera en la relacién con sus grupos de
interés bajo los principios de objetividad, integridad, honestidad, independen-

cia, transparencia, confidencialidad y participacion.
Los valores que guian sus actuaciones son:
O La dedicaciény la orientacidn a la ciudadania y a sus grupos de interés.

O El compromiso con la mejora continua, la calidad, el medioambiente y la

seguridad y salud laboral.

O El espiritu innovador, la apertura a cambiosy la disposicién a asumir los retos

necesarios.
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Para desarrollar su misién y lograr su visién, la AEMPS se basa en los cinco

objetivos estratégicos recogidos en su Plan Estratégico 2023-2026:

Proporcionar garantias: garantizar a la ciudadania la calidad, seguridad, efi-

cacia, disponibilidad e informacién de los productos regulados por la AEMPS.

Satisfaccion: incrementar la transparencia, la accesibilidad y la satisfaccién de

las personas usuarias.

Impacto social: reforzar el posicionamiento nacional e internacional de la

AEMPS y promover la investigacién relacionada con los productos que regula.
Eficiencia: hacer el mejor uso de los recursos econémicos y organizativos.

Desarrollo de capacidades: mejorar los medios humanos, tecnolégicos y de

gestion.

El Plan Anual de Trabajo 2026 recoge todas las actividades que la AEMPS quie-
re realizar durante el afio, enmarcadas dentro de los objetivos estratégicos

mencionados.
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Estas actividades tienen tres principales origenes:

O La operativa ordinaria: acciones enmarcadas dentro de la mejora continua

de los procesos.

O La implantacién de los planes de accién especificos: iniciativas de gran ca-
lado que implican retos y cambios significativos, y requieren varios ejercicios
para su consecucién. Son esenciales para el desarrollo y la modernizacién de
la AEMPS.

O El ejercicio BEMA V (Benchmarking of European Medicines Agencies):
actuaciones relevantes para la mejora de la calidad de la gestion. Aunque
no siempre tienen caracter estratégico, derivan de propuestas del grupo de
calidad de la AEMPS o de recomendaciones formuladas dentro del proceso
BEMA.

La combinacion de los objetivos estratégicos y estos dos ambitos de genera-

cion de actividades determina el Plan Anual de Trabajo para el ejercicio 2026.






> 1 PROPORCIONAR GARANTIAS A LA SOCIEDAD

1.1. Facilitar la disponibilidad de los productos a la ciu-
dadania (disponibilidad)

Coordinacién con otros paises de la Unién Europea (UE):
¢ Mantener el nivel de participacién en la Agencia Europea de Medica-

) ) » ) o mentos (EMA: European Medicines Agency) y en el Grupo de Jefes de
O Continuar con la implantacién del Plan de Garantias de Abastecimiento de . ‘ o )
. Agencias de Medicamentos (HMA: Head of Medicines Agencies).
Medicamentos de Uso Humano:

) ) . ) Participar en los grupos de trabajo de las Joint Actions.
= Adopcion de medidas reguladoras para prevenir los problemas de sumi- L . . . .
. = Participacion e involucracion de las partes interesadas:
nistro:
o ) o ) e Hacer el seguimiento de las actuaciones del plan con las partes intere-
¢ Solicitar planes de prevencién de problemas de suministro a los titula- J
sadas.
res de la autorizacion de comercializacién (TAC), en los que se ha consi- » y
. = Evaluacion continua:
derado necesario. \ ) o
. ) . ) ) . e Analizar semestralmente los avances del plan en funcién de los indica-
e Supervisar y actualizar la lista de medicamentos estratégicos autoriza- )
o dores establecidos.
dos en Espana por la AEMPS y la Comisién Europea (CE), en base a su . o )
o . o . . e Mantener reuniones periédicas con representantes de los agentes im-
criticidad, disponibilidad de alternativas y vulnerabilidad (problemas de

o o . plicados.
suministro, autorizaciones, anulaciones).
= ldentificacion precoz de problemas de suministro. O Facilitar el acceso de los pacientes a productos sanitarios que no tienen alter-
= Mejora de las actuaciones para conseguir alternativas terapéuticas: nativas a través de autorizaciones expresas en interés de la salud.

e Disminuir el porcentaje de medicamentos con problemas de suminis- . . . .
. ) ) O Gestionar las comunicaciones de los fabricantes en casos de desabasteci-
tro de impacto mayor respecto al total de medicamentos autorizados. ) o .
) \ miento de productos sanitarios que puedan causar dafios graves o riesgo de
= Pubilicar los informes semestrales sobre la evolucién de los problemas de . . o
dafos graves para los pacientes o la salud publica.

suministro.
= Mejorar la informacién activa de las oficinas de farmacia a los pacientes: O Evaluar las solicitudes para la autorizaciéon de comercializacién de productos
e Ampliar el alcance de la informacién sobre problemas de suministro sin marcado CE que aporten beneficios a la salud publica, la seguridad o la
mediante la creacién de una red de informacién para las partes intere- salud de los pacientes, asi como de productos no conformes que no repre-
sadas de manera secuencial, asi como de la definicidon de los mensajes senten un riesgo inaceptable para la salud o la seguridad de los pacientes,
y canales de comunicacion. personas usuarias u otras personas, o para la proteccién de la salud publica.
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1.2. Proporcionar informacion completa y fidedigna
de los productos y actividades (informacién)

O Publicar boletines periédicos con la actualidad de los productos regulados
por la AEMPS.

O Publicar cuatro nuevos informes del observatorio de uso de medicamentos.

O Actualizar la Guia de codificacién del Sistema Espainol de Farmacovigilancia
de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H).

O Publicar el informe anual de ventas y uso de antimicrobianos en el ambito

veterinario en Espafia, con datos desglosados por especies.

O Actualizar las instrucciones para solicitar la autorizacién de investigaciones

clinicas con productos sanitarios.

O Elaborar las instrucciones para la realizacién de estudios de evaluacién del

funcionamiento con productos sanitarios para diagnéstico in vitro.

O Actualizar el listado de plasma rico en plagquetas (PRP) a partir de las solici-

tudes recibidas.

O Actualizar la informacion sobre el sistema de vigilancia de productos sani-

tarios y las funciones del responsable de vigilancia de los centros sanitarios.

O Actualizar las instrucciones para la solicitud de autorizaciones expresas de
productos sanitarios y productos sanitarios para diagndstico in vitro, en inte-

rés de la salud, bajo revisién médica.

O Establecer el procedimiento para el control y el seguimiento de los organis-

mos notificados.

O Publicar un informe anual de vigilancia de productos sanitarios.
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Tramitar la publicacién del real decreto sobre la publicidad de productos

sanitarios.

Elaborar instrucciones de comercio exterior de productos sanitarios dirigidas

a los Servicios Farmacéuticos Periféricos.

Establecer un procedimiento con criterios consensuados para evaluar las

solicitudes de autorizacién de instalaciones de productos sanitarios.

Elaborar instrucciones para la solicitud de autorizaciones expresas destinadas
a asegurar el abastecimiento de productos sanitarios y productos sanitarios

para diagndstico in vitro en situaciones excepcionales.

Actualizar la instruccién sobre autorizaciones de importacién de materias

primas de origen humano.

Facilitar informacién a la ciudadania y a profesionales sanitarios sobre los re-

quisitos que deben cumplir los productos con finalidad estética y reparadora.
Publicar el informe anual de cosmetovigilancia.

Realizar las siguientes campanas informativas:
= Preguntasy respuestas sobre proteccién solar adecuada.
= Malos usos de los productos cosméticos.

= Sustancias restringidas en productos cosmeéticos.

Elaborar el informe anual sobre las actividades de control del mercado de

productos cosméticos.

Realizar el informe de resultados de la "Campafa de buena utilizacién de

productos biocidas en centros sanitarios".

Elaborar una guia de inspeccién de importadores de biocidas dirigida a los

Servicios Farmacéuticos Periféricos.



O Publicar infografias dirigidas a la ciudadania sobre:

Kits de autotoma de muestras para diagndstico.

Advertencias e incidentes relacionados con la implantaciéon de prétesis
mamarias.

Productos dentifricos clasificados como productos de cuidado personal.

Etiquetado y uso de biocidas desinfectantes.

1.3. Garantizar que se cumplen los requisitos y espe-
cificaciones cientifico-técnicas de los productos y de
los procesos de fabricacion y distribucion (calidad),
que los productos en el mercado son seguros y pre-
sentan un balance beneficio/riesgo positivo (seguri-
dad), y que son eficaces para las indicaciones autori-
zadas (eficacia)

O En relacién con los medicamentos de uso humano:

Cumplir el porcentaje de variaciones nacionales de tipo IA resueltas en un
plazo de 30 dias (excluyendo las variaciones de formatos IA/IAIn- B.ll.e.5).
Cumplir el porcentaje de variaciones nacionales de tipo IB resueltas en 90
dias.

Mantener en un maximo de 8 dias el tiempo total desde la entrada de los
medicamentos en el proceso de normalizacién hasta su envio a oficiado

para su autorizacién.

O En relacién con los medicamentos veterinarios:

Aumentar el porcentaje de nuevos medicamentos que se tramitan en 210
dias (sin incluir los medicamentos autorizados por procedimiento centrali-
zado ni los de comercio paralelo).

Aumentar el porcentaje de las modificaciones con evaluacién de tiempo

reducido de las autorizaciones de comercializacién tramitadas en 60 dias.
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= Aumentar el porcentaje de las modificaciones con evaluacién en tiempo
estandar para las autorizaciones de comercializacién tramitadas en 90
dias.

= Aumentar el porcentaje de las modificaciones con evaluacién en tiempo
extendido para las autorizaciones de comercializacién tramitadas en 90
dias.

= Aumentar el porcentaje de ensayos clinicos, medicamentos en fase de in-
vestigacion y estudios posteriores a la autorizacién tramitados en 60 dias.

= Cumplir el porcentaje de acontecimientos adversos tramitados dentro del
plazo establecido.

= Cumplir el porcentaje de modificaciones que exigen evaluacién (GI18)

autorizadas con respecto a las solicitudes presentadas.

En relacién con las actuaciones de inspeccién y control de medicamentos:

= Cumplir el porcentaje de expedientes en los que el informe de normas
de correcta fabricaciéon (NCF) y buenas practicas de distribucién (BPD) se
emiten dentro del plazo establecido.

= Cumplir el nUmero de inspecciones establecido en materia de buena prac-
tica clinica (BPC) y buenas practicas de farmacovigilancia (BPFV).

= Participar en reuniones internacionales con la Organizacién para la
Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE) y elaborar documentos
relacionados con las buenas practicas de laboratorio (BPL).

= Cumplir el porcentaje de nuevas autorizaciones y modificaciones de insta-
laciones tramitadas dentro del plazo establecido.

= Tramitar los procedimientos de gestién de defectos de calidad y alertas
dentro del plazo establecido.

= Tramitar los expedientes de comercio exterior dentro del plazo establecido.

= Cumplir el porcentaje de incidencias de medicamentos ilegales gestiona-

das respecto del total de incidencias recibidas.



Incluir al menos 200 medicamentos y/o principios activos en la campafa
de control de mercado.

Cumplir el nimero de actuaciones sobre paginas web de medicamentos
ilegales.

Trasponer a la legislacién nacional la actualizacién de los listados de fisca-
lizacién de estupefacientes y/o psicétropos.

Mantener el porcentaje de analisis cualitativos y cuantitativos de estupefa-
cientes realizados con respecto a los solicitados.

Cumplir el porcentaje de autorizaciones de comercio exterior de estupefa-
cientes y psicétropos tramitadas dentro del plazo establecido.

Cumplir el porcentaje de autorizaciones de cultivos de plantas que puedan
destinarse a la fabricacién de medicamentos estupefacientes y psicétropos
tramitadas dentro del plazo establecido.

Realizar auditorias dentro del programa de auditorias conjuntas JAP
(Joint Audit Program) y evaluaciones PIC/S (Pharmaceutical Inspection

Co-operation Scheme).

En relacién con los productos sanitarios:

Mantener el nivel de participacién en los grupos europeos encargados de
elaborar reglamentos de desarrollo y documentos de implementacion de
los mismos.

Cumplir el porcentaje establecido de alertas de vigilancia de productos
sanitarios publicadas dentro del plazo fijado.

Realizar auditorias observadas al Centro Nacional de Certificacién de
Productos Sanitarios (CNCps).

Revisar al menos siete expedientes de productos durante la auditoria
de seguimiento al CNCps conforme a los Reglamentos (UE) 2017/745 y
2017/746.

Analizar los datos del protocolo de linfoma anaplasico de células grandes

(LACG) en implantes mamarios.
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= Analizar los datos sobre prétesis mamarias del Registro Espafiol de Im-
plantes Mamarios (SREIM).
= |dentificar ambitos de acreditacién de laboratorios para la fabricacién in

house de productos sanitarios para diagndstico in vitro.

O En relacién con los cosméticos, productos de cuidado personal y biocidas:

= Cumplir el porcentaje de autorizaciones de productos de cuidado personal
y biocidas tramitadas dentro del plazo establecido.

= Revisar las declaraciones responsables de actividades de fabricacién e
importacién presentadas, en funcién de su antigledad y del nivel de
riesgo de la actividad.

= Evaluar la documentacién de los certificados de buenas practicas de fa-
bricaciéon de cosméticos, tanto iniciales como de renovacidn, solicitados
por las empresas fabricantes.

= Elaborar los informes de eficacia de los biocidas inscritos en el Registro

Oficial de Biocidas dentro del plazo establecido.

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

O Realizar campafas nacionales de control del mercado de medicamentos de
uso humano seleccionados en base a un analisis de riesgos y proponer la parti-

cipacién en campanas de control europeas de medicamentos de uso humano.

O Continuar con el proyecto para la supresion del prospecto en papel de medi-

camentos de uso humano de dmbito hospitalario.
O Publicar el informe anual sobre la evolucién del uso de antimicrobianos.

O Elaborar el Informe anual de actividades del Plan Nacional frente a la Resis-

tencia a los Antibidticos (PRAN).
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Realizar una campafa anual de control de medicamentos veterinarios.

Cumplir el porcentaje establecido en el plan de inspecciones de NCF interna-

cional de medicamentos.

Cumplir el porcentaje establecido en el plan de inspecciones de plasma

master file.

Cumplir el porcentaje establecido en el plan nacional de inspecciones de

NCF de medicamentos.

Cumplir el porcentaje establecido en el plan de inspecciones de NCF de prin-

cipios activos.
Participar en la Operaciéon PANGEA sobre medicamentos falsificados.

Realizar campafias nacionales de control de mercado en colaboracién con
las comunidades auténomas y participar en las campanas de control euro-
peas realizadas en el marco de EU4Health, asi como en acciones conjuntas

europeas relacionadas con productos sanitarios y productos cosméticos.
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Iniciar la campafa de control de mercado de cdmaras hiperbaricas.

Participar en las auditorias conjuntas europeas para la designacién de orga-

nismos notificados (ON).

Mantener el nimero y la cualificaciéon de los expertos técnicos nacionales

que participan en las auditorias conjuntas a los ON.

Realizar el seguimiento del plan sectorial sobre productos sanitarios, cos-
meéticos, productos de cuidado personal y biocidas, en el Marco Estratégico
Nacional para la Vigilancia del Mercado de Productos No Alimentarios (2026-
2029).

Realizar la campafia de control de mercado de productos criticos comercia-

lizados online.

Realizar la fase Il de la campana sobre las evaluaciones de seguridad de pro-

ductos cosméticos.
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) 2 SATISFACCION

2.1. Mejorar la satisfaccion de las personas usuarias

O Mantener el porcentaje de certificados de exportacion y de importaciones
de medicamentos veterinarios emitidos dentro del plazo establecido de 15

dias naturales.

O Mantener el porcentaje de certificados de lote de medicamentos veterina-
rios biolégicos emitidos dentro del plazo estipulado: 15 dias naturales en
OBPR (Official Batch Protocol Review) y 7 dias naturales en MIF (Marketing

Information Form).

O Mantener el plazo medio de emisién de certificados de exportacion de pro-

ductos sanitarios.

O Emitir los certificados de exportacion de cosméticos, productos de cuidado
personal y biocidas dentro del plazo establecido de cinco dias habiles.

2.2. Aumentar la transparencia y el impacto de la co-

municacion

O Atender las solicitudes de los medios de comunicacion.

O Realizar eventos propios o coorganizarlos con otras entidades.

O Llevar a cabo acciones divulgativas.

O Traducir todo el contenido de las webs corporativas a todos los idiomas coo-

ficiales.
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Establecer un convenio con verificadores de noticias para atender dudas de

pacientes y ciudadania, asi como para explicar falsos mitos y bulos.
Aumentar el nUmero de seguidores en Instagram.

Iniciar la adaptacién a lectura facil del consentimiento informado de inves-
tigaciones clinicas para pacientes y la ficha de informacién para implantes
mamarios, con el fin de garantizar el derecho de acceso a la informacion de

manera inclusiva.

Crear un apartado en la pagina web con documentos y recursos que contri-

buyan a mejorar la accesibilidad.

Formalizar la participacion de terceros paises en el sistema FALFRA de alertas
online de la Red EAMI.

Dar respuesta a las preguntas parlamentarias en el plazo de diez dias desde

la fecha de recepcién.

Disefiar una seccién en la pagina web sobre la actividad internacional que
incluya informacion sobre la participacién de la AEMPS en organizaciones,
redes y foros regulatorios europeos, iberoamericanos e internacionales, asi

como los objetivos que persigue cada uno de ellos.

Actualizar y publicar el listado de implantes de relleno comunicados en el

registro de comercializacién de productos sanitarios.
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2.3. Incrementar la accesibilidad de las personas
usuarias a los servicios de la AEMPS

O Poner en marcha la fase piloto del registro de comercializacién de productos

sanitarios en Espafa.

O Publicar un video informativo sobre los requisitos necesarios para ser impor-

tador de productos cosméticos.

13
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) ¥ 3 IMPACTO SOCIAL

3.1. Conocer y mejorar la percepcion de la sociedad = Grupo de trabajo sobre evidencia clinica de productos sanitarios para diag-

) ) L o ) ) néstico in vitro del IMDRF (International Medical Device Regulators Forum).
O Realizar la encuesta de satisfaccién bienal dirigida a los grupos de interés ex- . \
) ) o = Grupo MDCG (Medical Devices Core Group).
ternos, entre los que se encuentra la industria del sector, las organizaciones ) . ) o
. . . = Grupo de trabajo del Consejo de la Unién Europea para la modificacion del
profesionales y las sociedades cientificas. .
Reglamento (CE) 1223/2009 sobre los Productos Cosméticos.

. o e o o . = Grupo de trabajo de la Comision Europea sobre proteccion solar.
3.2. Consolidar y mejorar el posicionamiento nacional P d P P

o o o o . = Grupos de trabajo europeos de productos sanitarios:
e internacional en aspectos clave, incluidos los legis-

¢ |dentificacion de nuevos productos sanitarios de tecnologias bien es-

lativos .
tablecidas.
O Continuar promoviendo las actividades de transferencia de conocimiento en e Establecimiento de condiciones especiales para productos de diagnds-
la Red de Autoridades de Medicamentos de Iberoamérica (Red EAMI): tico in vitro huérfanos.
= Ejecutar los programas de capacitacién previstos en el marco del Plan de e Interrelacién con la nueva regulacion de inteligencia artificial.
Transferencia, Intercambio y Gestidn de Conocimiento para el Desarrollo de e Armonizacién de las actividades de autoridades de designacién.

la Cooperacion Espafiola en América Latina y el Caribe, INTERCOONECTA.
- Elaborar el Plan Estratégico 2027-2031. 3.3. Incrementar el apoyo a la I+D+i, mediante la ase-
= Incorporar un area privada en la web de la Red EAMI que permita a sus SOI'I'a, las consultas y la investigacién propia
miembros acceder a contenidos exclusivos.
O Avanzar en la implantacién de la Oficina de Apoyo a la Innovacién y Conoci-

= Organizar estancias en la AEMPS para expertos de la Red EAMI. . ) ) ;
miento sobre Medicamentos, dotdndola de los recursos humanos y tecnolé-

O Participar, como Estado miembro notificante, en el 10% de las solicitudes de gicos necesarios:
ensayos clinicos de medicamentos que se tramiten a través del Clinical Trials = Definir sus objetivos anuales para 2026 y elaborar su plan de trabajo co-
Information System (CTIS). rrespondiente.

L AN L . = Completar la dotacién de la plantilla de personal.
O Reforzar la participacién en los siguientes foros, comités y grupos de trabajo o » )
) ) ) = Establecer los indicadores de gestidén correspondientes.
nacionales e internacionales: . . . o
) A o L = Cumplir el porcentaje de asesorias cientifico-técnicas resueltas dentro del
= Grupo ICMRA (International Coalition of Medicines Regulatory Authorities). .
plazo establecido.
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O Implementar nuevas herramientas para la gestién de los proyectos financia-

dos con fondos europeos en los que participa la AEMPS.

O Establecer un procedimiento para la justificaciéon econémica de las subven-
ciones del programa europeo EU4Health.

3.4. Refuerzo de la coordinacién institucional

O Modificar, junto con el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, el
Real Decreto 666/2023 de distribucion, dispensacion y uso de medicamentos

veterinarios.

O Establecer nuevas lineas de colaboracién con las autoridades sanitarias com-
petentes de terceros paises, con el objetivo de mejorar la eficiencia y la cohe-

rencia en las actuaciones regulatorias.

O Participar en la revisién de la normativa sobre productos sanitarios en el mar-

co de las reuniones del Consejo de Europa.

PLAN ANUAL DE TRABAJO DE LA AEMPS - 2026
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) & 4 ericiEncia

4.1. Mejorar la gestion de la carga de trabajo 4.2. Simplificar los procesos operativos
O Desarrollar nuevas aplicaciones para la gestion de expedientes: O Avanzar en la implantacién del Plan de Mejora de los procesos transversales:
= Control de mercado de productos cosméticos. = Elaborar el manual de procedimientos para convenios y encargos.
= Certificados de buenas practicas de fabricaciéon de productos cosméticos. = Reducir el plazo de tramitacién de las solicitudes de devolucién de tasas.
= Red de alertas de productos cosméticos, productos de cuidado personal
y biocidas. 4.3. Adecuar la gestion presupuestaria a las necesi-
= Generacion de informes publicos de evaluacién de medicamentos veteri- dades de la organizacién e incrementar la ejecucién
narios con inteligencia artificial (InfoVet). presupuestaria

= Declaracion de conflicto de intereses y compromiso de confidencialidad . ) . o
O Aumentar la ratio de ejecucion del presupuesto de gastos respecto al ejerci-
para expertos externos. ) )
cio anterior.

O Establecer indicadores en Power Bl (Cuadro de Mando) para los tiempos de . ) o o )
. L L . ; O Mejorar el mecanismo de control, planificacién y seguimiento presupuestario.
validacién y evaluacién de medicamentos de uso humano, segun los proce-
sos correspondientes. O Enviar comunicaciones sobre el requerimiento de pago de la tasa de mante-
) . ) ) ) nimiento en el mercado a los titulares de autorizaciones de medicamentos
O Realizar un analisis pormenorizado de los tiempos asociados a cada una de o L )
» . . de uso humano, antes de iniciar la recaudacion ejecutiva.
las fases de la evaluacién de medicamentos de uso humano, con el fin de
aumentar la eficiencia del proceso interno. O Realizar pagos quincenales de las facturas de pago directo.
O Implementar la herramienta de gestion QAMUS 2 en BIFAP (Base de datos . exs o o o
o A W AN 4.4. Mejorar la competitividad en relacion a organis-
para la Investigaciéon Farmacoepidemioldgica en el Ambito Publico). o
mos similares

O Establecer indicadores en Power Bl relativos a la actividad de medicamentos L ) o
. O Autorizacién de medicamentos veterinarios:
veterinarios. ) o ) o o
= Mantener el porcentaje de procedimientos centralizados (solicitudes ini-
O Iniciar el proyecto piloto para el desarrollo del prospecto electrénico de me- ciales de autorizacidon de comercializacién y de establecimiento de limites
dicamentos veterinarios. maximos de residuos) solicitados a la EMA, actuando en el Comité de Me-

dicamentos Veterinarios (CVMP) como rapporteur o co-rapporteur.
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= Mantener el porcentaje de procedimientos descentralizados, de reconoci-
miento mutuo y de reconocimiento posterior en los que Espafa sea Esta-

do miembro de referencia.

4.5. Monitorizar los costes de actividad

O Actualizar la informacién de la contabilidad analitica con los datos del ejerci-

cio 2025y mejorar su presentacion en el Cuadro de Mando Integral.

PLAN ANUAL DE TRABAJO DE LA AEMPS - 2026
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) e 5 DESARROLLO DE CAPACIDADES

5.1. Potenciar los sistemas de informacién 5.2. Mejorar la calidad de la gestion de la AEMPS

O Mejorar procedimientos ya operativos e implantar nuevos procedimientos: O Fijar los objetivos anuales de desempeio de cada unidad.

= Alcanzar la compatibilidad plena entre las aplicaciones GEMED y la de co- ) o o ) o
o . . O Realizar el seguimiento del cumplimiento de dichos objetivos.
mercializacion de medicamentos veterinarios.

= Implementar en LABOFAR el médulo para la autorizacién de cannabis. O Evaluar el cumplimiento del Plan Estratégico de la AEMPS 2023-2026 y elabo-
= Implantar el libro electrénico de estupefacientes para todas las comunida- rar el correspondiente al periodo 2027-2030.
des autbnomas. ) 5 ) ) ) .
o . . . . . O Avanzar en la implementacién de las oportunidades de mejora identificadas
= Desarrollar un nuevo proyecto de validacién mediante inteligencia artifi- . o .
. » o } L en el programa de Benchmarking of European Medicines Agencies (BEMA V):
cial para la gestion de variaciones a través de la aplicacion GEMED. ) o ) L .
B ) . L = Realizar un andlisis de la situacidn y elaborar un proyecto para la implanta-
= Impulsar la evolucion de la herramienta IPT Maker mediante el disefio e » . B )
cién de un sistema de gestién de calidad global.

incorporacién de nuevas funcionalidades que mejoren su capacidad para . .
= Publicar el Cédigo de Conducta de la AEMPS.

generar informes de posicionamiento terapéutico (IPT).
= Actualizar la aplicacién maévil del Centro de Informacién Online de Medica- O Mantener y actualizar los sistemas de gestion de calidad implantados.
mentos Veterinarios (CIMAVET). . . )
. ) . O Cumplir el programa anual de auditorias internas de calidad.
= Implementar un buscador semantico con lenguaje natural en el Registro
Espanol de estudios clinicos (REec), basado en Inteligencia Artificial (ARI- O Desarrollar un plan de accién basado en las oportunidades de mejora iden-
SE), que permita mejorar los resultados de las busquedas. tificadas en la ultima certificacion conforme al modelo del Marco Comun de

) » Calidad (CAF).
O Desarrollar la estrategia de explotacién de datos:

= Incorporar BIFAP en el Espacio Nacional de Datos de Salud (ENDS), en el O Publicar la Carta de Servicios 2026-2028 de la Agencia.
marco de los casos de uso en desarrollo.
- Actualizar BIFAP conforme al modelo comtn de datos en salud omop  5.3. Establecer alianzas y asegurar su aportacion de
(Observational Medical Outcomes Partnership). valor
= Mejorar el médulo de andlisis de datos HERA (Herramienta Explotacion ) ) .
. . . O Elaborar documentos marco para las relaciones con pacientes, profesionales
Reacciones Adversas) de la base de datos FEDRA (Farmacovigilancia Es-

. ) sanitarios, organizaciones profesionales y la academia.
panola, Datos de Reacciones Adversas).
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O Mejorar los protocolos de intercambio de informacién con las partes intere-

sadas del Servicio Espainol de Cosmetovigilancia.

O Realizar al menos cinco inspecciones conjuntas con los Servicios Farmacéu-
ticos Periféricos a instalaciones de fabricacién o importacién de productos

cosmeéticos o de cuidado personal.

5.4. Adecuar la formacion del personal a su ambito de
competenciaspotenciandolaformaciénespecializada

O Promover la participacion del personal técnico en congresos, seminarios, jor-

nadasy cursos.

O Llevar a cabo los cursos de formacién incluidos en el Plan de Formacién 2025-
2026.

O Organizar las XVIIl Jornadas de Inspeccién Farmacéutica, previstas para 2027.

O Elaborar una newsletter dirigida a los miembros de la Red EAMI con noticias

destacadas de interés.

O Desarrollar un proyecto piloto de descripcidon de puestos de trabajo (DPT)
para el personal técnico evaluador de medicamentos de uso humano, orien-
tado a determinar las competencias necesarias para el desempeno de sus

funciones y establecer un programa de cualificacién.

PLAN ANUAL DE TRABAJO DE LA AEMPS - 2026

5.5. Optimizar la plantilla y gestion de personal

O Evaluar las necesidades del personal y, en caso necesario, convocar un con-

curso de provision de puestos para personal funcionario de carrera.
O Realizar la planificacién anual de la contratacion correspondiente a 2026.

O Incorporar los procesos de la AEMPS al Sistema de Informacién Funcional

(SIF) de la Administracion General del Estado.

5.6. Aumentar la satisfaccion del personal
O Realizar la encuesta de satisfaccion al personal empleado y en formacién.

O Elaborar un plan de accién con las mejoras identificadas en la encuesta de

satisfaccion sobre los procesos transversales internos.

O Llevar a cabo actividades internas en el marco del Plan de Cultura que moti-

ven al personal y fomenten su sentimiento de pertenencia.

O Colaborar en proyectos solidarios con distintas organizaciones y asociacio-
nes, desarrollar campanas de caracter social y llevar a cabo actividades de

divulgacién sanitaria como parte del Plan de Compromiso Social.

O Implantar herramientas de comunicacion interna dentro de la intranet.
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