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VISION DE LA RED EAMI

Seruna red de red de autoridades sanitarias de excelencia técnica, cientifica y regulatoria en
el sector de los medicamentos y dispositivos médicos’, en el mas amplio sentido de sus
competencias, de modo que permitaincrementar la calidad y eficiencia de las actuaciones de
sus miembros y que sirva de referencia para profesionales y la ciudadania.

MISION

Generar conocimiento que optimice través del intercambio de experiencias, informacién
técnica, legislativay organizativa que garantice a la sociedad, desde la perspectiva de servicio
publico, el acceso a medicamentos y dispositivos médicos, asegurando la calidad, eficacia,
seguridad, correcta identificacion e informacién de los mismos.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS

La Red EAMI persigue:

I.  Potenciar la cooperacidn, colaboracién, coordinacién y comunicaciéon entre las
autoridades sanitarias de la Red de modo que permita incrementar la calidad, la
eficienciay el impactode las actuaciones de cada autoridad regulatoria con énfasis en
fortalecer las autoridades mas vulnerables.

II.  Compartir experiencias e informacidn técnica, cientificay regulatoriadel sector de los
medicamentos y dispositivos médicos entre los paises mediante redes de expertos.

lll.  Fomentar el fortalecimiento de las capacidades regulatorias de las autoridades
sanitarias iberoamericanas.

IV.  Facilitar las buenas practicas regulatorias entre los miembros de la Red, en las
actuaciones de evaluacion e inspeccion de la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos y productos sanitarios, basada en la gestion de riesgos.

V. Impulsar las relaciones de complementariedad con organismos o instituciones
internacionales del sector del medicamento, la salud y la cooperacidn internacional,
evitando la duplicidad de esfuerzos.

VI.  Poneren marcha un plan de comunicacidn efectivo entre los miembros de la Red, los
organismos internacionales correspondientes y la sociedad.
VIl.  Implementar los planes de trabajo, proyectos y programas acordados en cada Linea

Tematica y temas de interés.

Combinando los objetivos anteriores de forma sintética, la estrategia de la Red EAMI se
formula de la siguiente manera:

Cooperar (i) y compartir experiencias e informacion técnica (ii) para fortalecer las capacidades
(i) y buenas prdcticas requlatorias (iv) e impulsar las relaciones con terceros (v), mediante una
comunicacion efectiva (vi) y la implantacion de los planes necesarios (Vvii).

1 . o o
También llamados “productos sanitarios” en Espaia.
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LINEAS TEMATICAS

1. Lucha contra los medicamentos falsificados y fraudulentos

Busca fomentar un sistema regional que incremente la proteccion del paciente, haciendo mds
eficientes las actuaciones de prevencion y lucha de las agencias frente a una prdctica que pone
en riesgo la salud publica y la sequridad de los ciudadanos.

Objetivos estratégicos Actividades correspondientes a esta Linea Tematica
i.Compartirinformaciény e Realizacidn de reuniones periddicas especificas para
experiencias discutir nuevas tendencias y los mas recientes

desarrollos a nivel internacional

o Reforzar el sistema FALFRA y mantener la notificacidon
activa

ii. Fortalecerlas capacidades e Mantener actualizada la red de puntos de contacto

regulatorias . s . L
g e Actualizar la Guia Basica de investigaciones sobre la

venta a través de internet de medicamentos
falsificados o fraudulentos incorporando acciones

conjuntas
iii. Facilitar buenas practicas e Actuaciones para asegurar la trazabilidad de los
regulatorias medicamentos: dispositivos de seguridad

e Campaias de control de la calidad de los
medicamentos en el mercado, incluyendo la deteccidn
de la presencia de principios farmacolégicamente
activos en complementos alimenticios

e Acciones regionales con base en el riesgo

iv. Impulsarlasrelaciones con e Trabajar con OPS /OMS para buscar sinergias y evitar
terceros duplicidades
v. Comunicacién efectiva e Campafas de comunicacidn para concienciar a la

sociedad sobre el problema de los medicamentos
falsificados y fraudulentos

Los indicadores de actividad son:

e Numero de notificaciones al sistema FALFRA.

e Numero de alertas de seguridad correspondientes a medicamentos falsificados y
fraudulentos.

e Campanias de control y de concienciacion realizadas, a nivel nacional y/o Regional.

El punto de partida radica en las siguientes actuaciones previas:

Version 1 Pagina 3



Red

Red de Avtodidodes en
Medicomenics de
‘.I‘ Ipercomiico

W,
%,
\J

4

Plan Estratégico 2022-2026

e SistemaFALFRA deintercambio rapido de informacién y alertas sobre medicamentos
falsificados y fraudulentos en lIberoamérica. Implementado y premiado por la

Fundacion EU-LAC.

e Versidninicialde la Guia Basica de investigaciones sobre la venta a través de internet
de medicamentos falsificados o fraudulentos.

2. Buena practica clinica y ética

Esta Linea Temdtica promueve el incremento de las garantias de proteccion de los derechos de

los sujetos en investigacion.

Objetivos estratégicos

Actividades correspondientes a esta Linea Tematica

i. Compartirinformaciény
experiencias

Compartir los procedimientos, la identificacion de
hallazgosy los criterios de clasificacién de inspecciones
de Buena Practica Clinica (BPC), segun los acuerdos de
confidencialidad existentes

Compartir informacién sobre las decisiones de
autorizacidn de ensayos clinicos multicéntricos

Intercambiar informacidén sobre las evaluaciones de
ensayos clinicos y los costes de las inspecciones

Coordinacién y comunicacion interinstitucional para
incrementarlacalidad, la eficiencia y el impacto de las
actuaciones de cada Autoridad regulatoria.

ii. Fortalecer las capacidades| e
regulatorias

Armonizarlos procedimientos de inspeccion de Buena
Practica Clinica (BPC)

Establecer la lista de puntos de contacto en ensayos
clinicos y BPC, para conformar un grupo técnico de
trabajo en la materia

iii. Facilitar buenas practicas| e
regulatorias

Identificar aspectos regulatorios relevantes de BPC
para potenciales actualizaciones vy revisiones
legislativas, con miras a crear un medio mas apropiado
para la realizacién de estudios multicéntricos
multinacionales

Sus indicadores de actividad consisten en las estadisticas de aplicacidon de la Guia de Buena

Practica Clinica.

Se cuenta con el siguiente material:

e Guia de Buena Practica Clinicas.
e Material de formacién de los cursos PIFTE sobre BPC ya celebrados.
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3. Medicamentos genéricos y biosimilares

Esta Linea Temdtica pretende el fortalecimiento del proceso de evaluacion de estudios de
bioequivalencia de los medicamentos genéricos en Iberoamérica, asi como de la evaluacion de

medicamentos biosimilares.

Objetivos estratégicos

Actividades correspondientes a esta Linea Tematica

i. Potenciarlacooperacion

Promover la realizacién de procedimientos de
reconocimiento mutuo para la autorizacion de
medicamentos genéricos

ii. Compartirinformaciony
experiencias

Fomentarel uso de la Red Virtual EAMI por parte de la
red de expertos

iii. Fortalecer las capacidades
regulatorias

Mantener actualizada la red de expertos

iv. Facilitar buenas practicas
regulatorias

Elaborar una guia sobre las buenas practicas

regulatorias

vi. Comunicacion efectiva

Reactivar a través de los expertos en evaluaciéon de
medicamentos biotecnoldgicos, una comunicacién
interna e intercambio de documentacién respetando
los aspectos de confidencialidad nacionales

vii. Implantacion de planes,
proyectos y programas

Reactivar los grupos de trabajo para la evaluaciéon de
medicamentos biotecnoldgicos a través de actividades
virtuales y mantener actualizada la infraestructura y
contenidos de la Red Virtual EAMI

Los indicadores de actividad son:

e Numero de paises que forman parte de lared de expertos, y nimero de expertos en

cada pais.

e Numero de acciones ejecutadas (con el fin de avanzar en la realizacién de
procedimientos de reconocimiento mutuo para la autorizacién de medicamentos

genéricos)

Los antecedentes en esta Linea Tematica se relacionan a continuacion:

e Diagndstico de situacion (2014).

4. Resistencias a los antimicrobianos

La meta de esta Linea Temdtica es favorecer el uso prudente de los antibidticos, sumdndose la
Red EAMI a la lucha contra las resistencias a los antimicrobianos (RAM) desde una perspectiva
One Health (Una Salud), en un entorno favorable de uso racional de los medicamentos en la

region.
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Objetivos estratégicos Actividades correspondientes a esta Linea Tematica

e Fomentar la creacidn de planes de accién frente a la
resistenciaalos antibiéticos enlos distintos paises que
aun no los tengany potenciarel desarrollo conjunto de
los yaimplementados

i. Potenciarlacooperacién

e Promover el uso racional de los antibiéticos y hacer
mas eficiente la lucha contra la resistencia
antimicrobiana compartiendo experiencias de éxito

ii. Compartirinformaciony
experiencias

iii. Fortalecer las capacidades| e Establecer visitas entre paises para compartir
regulatorias estrategias

iv. Facilitar buenas practicas| e Establecer una estrategia de formacién en uso
regulatorias prudente de los antimicrobianos para distinta
poblacidn objetivo (profesionales, ganaderos) comun
para los paises miembros de la Red

v. Impulsar las relaciones con| e Contribuirdesde la Red EAMI a un acuerdo global para
terceros hacer frente a la lucha contra las resistencias a los
antimicrobianos

vi. Comunicacién efectiva e Incentivar la investigacion y el desarrollo de nuevos
antibidticos

vii. Implantacion de planes,| e Colaborar con paises de fuera de la Red para fomentar
proyectos y programas relaciones y trabajo conjunto

Los indicadores de actividad son:

e Numero de paises con planes de accidon frente a las resistencias a los antibidticos.
e Numero de visitas entre paises para compartir estrategias al respecto.
5. Inspecciones relativas a la calidad, eficaciay seguridad de los medicamentos

Su finalidad es potenciar la aplicacion y el cumplimiento de las normas de correcta fabricacion
(Good Manufacturing Practices o GMP) para asegurar la calidad, sequridad y eficacia de los
medicamentos.

Objetivos estratégicos Actividades correspondientes a esta Linea Tematica

i. Potenciarlacooperacion Crear un grupo de inspectores de la Red

Intercambiar los resultados de inspecciones de NCF,

. Conj\par.tlrmformaaony segln los acuerdos de confidencialidad existentes
experiencias

iii. Fortalecer las capacidades Estudio comparativo de las NCF europeas y las de los
regulatorias paises que tengan normas.

Estudio comparativo de las NCF europeas y las de FDA
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iv. Facilitar buenas practicas| e Listade comprobacion de inspecciones
regulatorias

vi. Comunicacién efectiva e Establecer a través de los expertos en auditoria de
medicamentos, una comunicacion interna e
intercambio de documentacién respetando los
aspectos de confidencialidad nacionales.

vii. Implantacién de planes,| e Establecerlosgruposde trabajo paralaevaluaciénde a
proyectos y programas través de actividades virtuales con reuniones
periddicas.

Su indicador de actividad sera:

e Numerodealertasde calidad emitidas como resultado de las inspecciones realizadas.

6. Dispositivos médicos (productos sanitarios)

El propdsito de esta Linea Temdtica es reforzar la prestacion de garantias sobre los dispositivos
meédicos, y enfatizar el trabajo conjunto dentro de la Red y con otras instituciones.

Objetivos estratégicos Actividades correspondientes a esta Linea Tematica
i. Potenciarlacooperacion e Crear un grupo de trabajo de dispositivos médicos
ii. Compartirinformaciony e Compartir experiencias en vigilancia y control de
experiencias productos sanitarios

v. Impulsar las relaciones con| e Trabajar con el grupo regional de dispositivos médicos
terceros de la OPS para buscar sinergias y evitar duplicidades

Sus indicadores de actividad seran:

e Numero de grupos de trabajo activos, tanto internos como externos a la Red.

7. Formacidon Técnica Especializada

Esta Linea Temdtica aglutina en un unico Plan las iniciativas formativas correspondientes a
todas y cada una de las Lineas Temdticas del Plan Estratégico 2022-2026.

Objetivos estratégicos Actividades correspondientes a esta Linea Tematica

. . . e Creacion de wuna programacion de actividades
i. Potenciarlacooperacion

formacién
ii. Compartirinformaciony e Formacién en preparacién de formas farmacéuticas y
experiencias control de calidad (Formulario Iberoamericano)

iii. Fortalecer las capacidades| e Incremento de capacidades y competencias de los
regulatorias puntos de contacto

e Impartir formacion sobre bioequivalencia y sobre
evaluacion de medicamentos biosimilares (guias ICH)
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. Formaciéon en el ambito de las Resistencias a
Antimicrobianos con el enfoque One Health

iv. Facilitar buenas practicas
regulatorias

Formacion en novedades regulatorias sobre

dispositivos médicos
Formacion en inspecciones de Buena Practica Clinica

Formacion en inspecciones de Normas de Correcta
Fabricacion (Good Manufacturing Practices)

Formacidn en analisisy gestidon de riesgos e inspeccidn
de buenas practicas de farmacovigilancia

vii. Implantacién de planes,
proyectos y programas

Planificacion de las actividades de formacion sefialadas
y de otras que puedan surgir en el periodo 2022-2026

Sus indicadores de actividad seran:

e Las estadisticas sobre formaciéon impartida relativa a todas las Lineas Tematicas.
(porcentaje de trabajadores capacitados por unidad técnica involucrada)

8. Comunicacién dentro y fuera de la Red EAMI

Se busca dar a conocer la labor de la Red EAMI y facilitar la comunicacion entre las personas
que la integran y los usuarios de la Red.

Objetivos estratégicos

Actividades correspondientes a esta Linea Tematica

i. Potenciarlacooperacion

Fomentarlaconformacion de un Grupo de Trabajo que
brinde comunicacion de las experiencias efectivas de
comunicacién

ii. Compartirinformaciény
experiencias

Potenciar el uso de la Red Virtual EAMI para la
generacion de conocimiento a través del intercambio
de experiencias, informacion técnica, legislativa y
organizativa

iii. Fortalecer las capacidades
regulatorias

Disponer de una lista actualizada de manera periédica
de los representantes de los paises de la Red EAMI.

iv. Facilitar buenas practicas
regulatorias

Seguirfavoreciendo pasantias en sistemas regulatorios
avanzados para desarrollar de capacidades técnicas.

vi. Comunicacion efectiva

Comunicacién de riesgos a la ciudadania: incremento
de la difusion de alertas de seguridad y de
medicamentos falsificados y/o fraudulentos en el
portal web

Mantener actualizado el sitio web de la Red EAMI y
nutrirlo con contenidos relevantes para la ciudadania
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e Dinamizar los canales de YouTube y Twitter de la Red
vii. Implantacién de planes,| e Desarrollar e implantar el Plan de Comunicacién

proyectos y programas

Externa e Interna de la Red EAMI para 2022-2026

Sus indicadores de actividad seran:

e Numero de alertas de seguridad y de medicamentos falsificados y/o fraudulentos.
e Acciones informativas del trabajo y actividades llevadas a cabo por la EAMI

e Numero de visitas al sitio web de la Red EAMI, por secciones.

e Numero de visitas y re-tweets en los canales de YouTube y Twitter.

e Estadisticas de uso de la Red Virtual EAMI.

9. Sistemas de Gestidon de Calidad para Autoridades de Medicamentos en

Iberoamérica

El fin de esta Linea Temdtica consiste en dotar a las Autoridades de Medicamentos de
herramientas de gestion y promover la mejora de la calidad de la gestion regulatoria.

Objetivos estratégicos

Actividades correspondientes a esta Linea Tematica

i. Potenciarlacooperacion

e Ofrecer nuestro apoyo a la OPS/OMS en la
implementacion de un sistema de gestion de calidad en
las Autoridades

ii. Compartirinformaciény
experiencias

e Intercambio sobre experiencias en la utilizacién de
Sistemas de Gestién de Calidad

iii. Fortalecer las capacidades
regulatorias

e Formacion sobre Sistemas de Gestion de Calidad en
Autoridades de Medicamentos

iv. Facilitar buenas practicas
regulatorias

e Elaboracion y aplicacion del cuestionario para la
autoevaluacién del cumplimiento de buenas practicas
de gestidn, basado en el Global Benchmarking Tool

v. Impulsar las relaciones con
terceros

e Armonizary coordinar esfuerzos con OPS/OMS

vi. Comunicacion efectiva

e Compartirlas experiencias exitosas de las Autoridades
con lafinalidad de llevar a cabo laimplementacidn del
sistema de gestion de calidad.

Sus indicadores de actividad seran:

e Numero de autoridades con Sistemas de Gestion de Calidad implantados.
e Grado de cumplimiento de buenas practicas de gestion, por Autoridad y agregado.
e Actividades de formacidn al respecto realizadas.
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ACTUACIONES TRANSVERSALES

Ademads de las Lineas Tematicas sefialadas, este Plan Estratégico incluye las siguientes
actuaciones, que son comunes a varias Lineas a la vez.

Impulso a la Red Virtual EAMI como foro de intercambio y de debate para los grupos
de trabajo pertenecientes a cada Linea Tematica. Contribuye al logro del objetivo
estratégico ii, “Compartirinformacién y experiencias”.

Potenciacion de colaboraciones institucionales, como medio paraalcanzar el objetivo
v, “Impulsar las relaciones con terceros”.

o Con la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), para diversas lineas
tematicas incluida la de productos sanitarios (dispositivos médicos).

o Con la Secretaria General Iberoamericana (SEGIB), a través del Registro de
Redes Iberoamericanas"

o Con laOrganizacién Iberoamericanade laSeguridad Social (OISS), mediante el
Convenio para la colaboraciéon en el dmbito de los medicamentos y los
productos sanitarios.

o Con laSecretaria Ejecutiva del Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica
(SECOMISCA), también en materia de medicamentos y productos sanitarios.

o ConlaComisién Europea.

Iniciativa conjunta para la fabricacion de vacunas para tratar la COVID-19 u otras
posibles pandemias, a través del programa Team Europe de la Comisién Europea
especificamente creado para afrontarla mencionada pandemia, y con la participacion
de Espaiia y Portugal. Se encuadra dentro del objetivo estratégico de la Red EAMI vii,
“Implantacién de planes, proyectos y programas”.

OTROS INDICADORES DE ACTIVIDAD

Ademadsde losindicadores especificos de cada Linea Tematica, este Plan Estratégicoincluyelos
siguientes:

Numero de proyectos colaborativos a corto y largo plazo con objetivos, resultados e
indicadores definidos.

Numero de proyectos colaborativos implementados.

Numero de planes/programas de formaciéon complementarios y acreditados
desarrollados.

Numero de acuerdos de colaboracion firmados para el desarrollo de actividades
conjuntas.

Numero de disposiciones legales elaboradas de manera conjunta.

Numero de disposiciones legales implementadas.

Informes técnicos y memoria anual de actividades.

Campafias de comunicacion implementadas.

Sistemas de informacién propios de la Red EAMI en uso.
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ORIENTACIONES ESTRATEGICAS
Las estrategias para el desarrollo de las Lineas Tematicas se deben establecer basandose en:

e El conocimiento de las caracteristicas de cada pais, sus necesidades, su contextoen el
ambito de la regulacidn de los medicamentosy productos sanitarios. Debe buscarse el
empoderamiento, el liderazgo, laresponsabilidad mutuay la participacion activade las
redes de expertos iberoamericanos.

e La gestion de riesgos en las Lineas Tematicas o temas de interés.

e Los planes o programas de formacién complementarios, armonizados y acreditados
gue fortalezcan las capacidades y las competencias de las redes de expertos.

e La cooperacién y coordinacién a través de acuerdos de colaboracién bilateral y/o
multilateral, seglin sea necesario para el desarrollo de los proyectos.

Las nuevas estrategias se concretardn por consenso entre los paises y su puesta en marcha

debe contar con un sistema de seguimiento y evaluacién orientada a resultados y al
aprendizaje.

FINANCIACION

Los miembros deben buscarel apoyo técnicoy financiero que permita implementar este Plan
Estratégico.

FACTORES DE RIESGO

Toda una serie de riesgos pueden llegar a comprometer el éxito de este plan estratégico y el
cumplimiento de los objetivos:

e Riesgos presupuestarios: La reduccion de lafinanciacidn prevista y la no obtencién de
financiacién adicional de otros fondos podrian afectar el grado de cumplimiento del
mismo.

e Riesgosasociados al impulso directivo: El grado de cumplimiento de las orientaciones
estratégicas, asi como el desarrollo de las mismas, dependera en buena medida del
liderazgo de los directivos para aplicacidon y seguimiento.

e Riesgos asociados a la situacion de los miembros de la red: Cambios en aspectos
derivados de crisis nacionales o internacionales que supongan deterioro de la situacién
politica o deterioro de las estructuras - como la alta rotacién de personal -, dentro de
las autoridades competentes en medicamentos de los paises miembros de la red,
podran condicionarel marco enel que se implementan este Plany sus modificaciones.
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