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Declaración institucional
La ordenación y regulación de los medica-
mentos y de los productos sanitarios en 
general, ha sido y es una necesidad univer-
salmente percibida por la sociedad, que ha 
ido avanzando progresivamente en su nivel 
de exigencia desde la mera calidad hasta 
extenderse a aspectos de eficacia, seguri-
dad o información sobre estos productos. 
Similares garantías de seguridad, calidad e 
información a las personas consumidoras  
son aplicables a los cosméticos y a los pro-
ductos de cuidado personal. 

La Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios (AEMPS) es el ór-
gano que, en nombre de la Administración 
General del Estado, se encarga del ejerci-
cio de la intervención pública sobre estos 
productos.

La Carta de Servicios de la AEMPS es el 
documento que informa a la ciudadanía y 
a las personas usuarias sobre los servicios 
que tiene encomendados, sobre los dere-
chos que les asisten en relación con estos 
servicios y sobre los compromisos de cali-
dad para conseguir la mejora de los servi-
cios públicos que presta atendiendo a las 
demandas de dichas personas, tomando 
como base el Real Decreto 951/2005, de 
29 de julio, por el que se establece el mar-
co general para la mejora de la calidad en 
la Administración General del Estado. 

La gestión de la calidad ocupa un lugar 
destacado en la razón de ser y en la activi-
dad cotidiana de la AEMPS y se visibiliza de 
una manera especial mediante la publica-
ción de esta Carta de Servicios.

Nuestro compromiso con la transparencia y la calidad de nues-

tros servicios incluye además la difusión del grado de cumpli-

miento de los compromisos declarados en esta carta a través de 

la Web institucional www.aemps.gob.es.

https://www.aemps.gob.es/home.htm
https://www.aemps.gob.es/home.htm
https://www.boe.es/boe/dias/2005/09/03/pdfs/A30204-30211.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2005/09/03/pdfs/A30204-30211.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2005/09/03/pdfs/A30204-30211.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2005/09/03/pdfs/A30204-30211.pdf
http://www.aemps.gob.es


4

Datos identificativos y  
fines de la AEMPS 
La AEMPS es una Agencia Estatal creada por el Real Decreto 1275/2011, de 16 de 
septiembre y adscrita al Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. 

MISIÓN
La AEMPS tiene como misión proporcionar garantías a la sociedad sobre medicamentos, 
productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal, promoviendo el co-
nocimiento científico-técnico y poniéndolo al servicio de la sociedad para su beneficio y 
progreso.

Otros objetivos principales de la AEMPS son:

•	 Incrementar la satisfacción de las personas usuarias aumentando la transparencia, me-
jorando la comunicación y facilitando el acceso a la información, desarrollando sus acti-
vidades con un enfoque orientado al cliente.

•	 Prestar especial atención a las necesidades y expectativas de los y las pacientes y las 
personas usuarias y promover su formación y participación en las diferentes etapas del 
ciclo de vida de los productos regulados por la AEMPS. 

•	 Ser reconocida como referente nacional e internacional por los grupos de interés y pro-
mover la investigación y la innovación.

•	 Ejercer un papel de liderazgo en la red de agencias europeas (Heads of Medicines 
Agencies-HMA), en la Agencia Europea de Medicamentos (European Medicines Agency-
EMA) y en otros organismos europeos.

•	 Cooperar con países terceros, en especial con Iberoamérica, en el ámbito del conoci-
miento científico y regulatorio en materia de medicamentos, productos sanitarios y cos-
méticos.

https://www.boe.es/boe/dias/2011/09/23/pdfs/BOE-A-2011-15044.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2011/09/23/pdfs/BOE-A-2011-15044.pdf
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VISIÓN
Ser la autoridad sanitaria de referencia para la ciudadanía y los profesionales de la salud  
en materia de garantías de calidad, seguridad, eficacia, información y accesibilidad de los 
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos, y productos de cuidado personal.

VALORES
Para desempeñar con éxito su misión y alcanzar su visión, la AEMPS ha establecido una 
serie de valores fundamentales que guían sus actuaciones:

•	 Dedicación y orientación a la ciudadanía y a sus clientes.

•	 Cumplimiento de los principios generales de objetividad, integridad, honestidad, inde-
pendencia, transparencia, confidencialidad y participación en la relación con sus gru-
pos de interés.

•	 Respeto de los principios de ética profesional y de responsabilidad pública.

•	 Espíritu innovador, abierta a cambios y dispuesta a asumir los retos necesarios en be-
neficio de la sociedad.

•	 Compromiso con la calidad, el medio ambiente y la seguridad y salud laboral.
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Servicios prestados  
por la AEMPS 
La relación de los servicios prestados a los 
que se refiere esta carta son:

•	 La evaluación, autorización, modificación, 
control de calidad y seguimiento continuo 
de la eficacia y seguridad de los medi-
camentos de uso humano y veterinarios 
una vez comercializados.

•	 El fomento del desarrollo y de la gene-
ración de conocimiento sobre los medi-
camentos, facilitando apoyo regulador y 
científico a la innovación, así como pro-
porcionando al sistema una visión global 
de los medicamentos en desarrollo (Hori-

zon scanning).

•	 La evaluación de la idoneidad sanitaria y 
su conformidad con la normativa vigente 
de los productos sanitarios, cosméticos y 
productos de cuidado personal, así como 
el desarrollo de las actividades necesa-
rias para llevar a cabo su vigilancia una 
vez comercializados. 

•	 La prestación de información a la ciu-
dadanía y a los profesionales de la sa-
lud  acerca de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios, desde su investigación 
hasta su utilización, en interés de la pro-
tección y promoción de la salud de las 
personas, de la sanidad animal y del me-
dio ambiente

•	 La promoción de la educación y forma-
ción a los y las pacientes y las personas 
usuarias para facilitar su comprensión y 
potenciar su contribución a la investiga-
ción y desarrollo de medicamentos.

•	 El desarrollo de las funciones de control 
de medicamentos, productos sanitarios y 
cosméticos incluyendo la lucha contra los 
ilegales y falsificados, su venta a través 
de internet, así como el control en mate-
ria de tráfico y uso lícito de estupefacien-
tes y sustancias psicotrópicas.

•	 La gestión de los problemas de suminis-
tro de medicamentos y de refuerzo de la 
cadena legal de abastecimiento.
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•	 La autorización, modificación, suspensión 
o revocación de ensayos e investigaciones 
clínicas con medicamentos y productos 
sanitarios, así como las inspecciones de 
buena práctica clínica correspondientes.

•	 La autorización de acceso individualizado 
a medicamentos en investigación, autori-
zaciones temporales de uso y la impor-
tación de medicamentos no autorizados 
en España.

•	 La autorización para la utilización excep-
cional de productos sanitarios por razo-
nes de interés sanitario.

•	 La certificación de la conformidad de los 
productos sanitarios con la normativa vi-
gente a través del Organismo Notificado 
y la certificación voluntaria de los siste-
mas de calidad de las empresas fabri-
cantes de productos sanitarios.

•	 La inspección, en su ámbito de compe-
tencia, autorización y/o registro de los la-
boratorios farmacéuticos de medica-
mentos, de los fabricantes, importadores 
y distribuidores de sus principios activos, 

así como de las empresas e instalacio-
nes de productos sanitarios, cosméticos 
y productos de cuidado personal.

•	 El comercio exterior e intracomunitario 
de medicamentos y sus materias primas, 
productos sanitarios, cosméticos y pro-
ductos de cuidado personal.

•	 La coordinación del Plan Nacional frente 
a la Resistencia a los Antibióticos.

•	 La asesoría científico-técnica a las com-
pañías y al personal investigador  inde-
pendiente.

•	 Las actuaciones periciales y de aseso-
ramiento que soliciten las autoridades  
judiciales.

•	 La elaboración y publicación del Formu-
lario Nacional y la publicación de la Real 
Farmacopea Española.

•	 La cooperación y coordinación con otras 
autoridades sanitarias, así como la direc-
ción funcional de la inspección farmacéu-
tica de las áreas de sanidad de las dele-
gaciones del Gobierno.
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Derechos de la ciudadanía 
De acuerdo con lo dispuesto en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Ad-
ministrativo Común de las Administraciones Públicas, la ciudadanía  en su relación con la 
AEMPS y en lo que respecta al procedimiento administrativo, tiene entre otros, derecho a: 

•	 Recibir información y atención de forma 
presencial, telefónica o por internet.

•	 Comunicarse con la Agencia para el 
ejercicio de sus derechos y obligaciones 
a través de medios electrónicos o no, 
salvo que esté obligada a relacionarse 
a través de medios electrónicos. El me-
dio elegido podrá ser modificado por el/
la  ciudadano/a en cualquier momento.
En todo caso, estarán obligados a rela-
cionarse a través de medios electróni-
cos con la Agencia para la realización de 
cualquier trámite de un procedimiento 
administrativo, los sujetos referidos en 
el artículo 14.2 de Ley 39/2015.

•	 El acceso a la información pública, archi-
vos y registros, de acuerdo con lo pre-
visto en la Ley 19/2013, de 9 de di-
ciembre, de transparencia, acceso a la 
información pública y buen gobierno y 
el resto del Ordenamiento Jurídico.

•	 Ser tratada con respeto y deferencia 
por todo el personal de la Agencia, fa-
cilitando el ejercicio de sus derechos y el 
cumplimiento de sus obligaciones.

•	 Exigir las responsabilidades de la Agen-
cia cuando así corresponda legalmente.

•	 La obtención y utilización de los medios 
de identificación para el uso de las apli-
caciones disponibles en la Sede Electró-
nica de la AEMPS. 

•	 En la Sede Electrónica de la AEMPS es-
tán disponibles todos los tramites tele-
máticos que pueden realizarse con la 
Agencia.

•	 Ser asistida en el uso de los medios 
electrónicos disponibles en la Agencia.

•	 La protección de datos de carácter per-
sonal, y en particular a la seguridad y 
confidencialidad de los datos que figu-
ren en los ficheros, sistemas y aplicacio-
nes de Agencia.

https://www.boe.es/buscar/pdf/2015/BOE-A-2015-10565-consolidado.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/2015/BOE-A-2015-10565-consolidado.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2013/12/10/pdfs/BOE-A-2013-12887.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2013/12/10/pdfs/BOE-A-2013-12887.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2013/12/10/pdfs/BOE-A-2013-12887.pdf
http://www.sede.aemps.gob.es/
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•	 Conocer, en cualquier momento, el es-
tado de la tramitación de los procedi-
mientos en los que tenga la condición de 
interesada; el sentido del silencio admi-
nistrativo que corresponda, en caso de 
que la Agencia no dicte ni notifique reso-
lución expresa en plazo; el órgano com-
petente para su instrucción, en su caso, 
y resolución y los actos de trámite dic-
tados. Asimismo, también tendrá dere-
cho a acceder y a obtener copia de los 
documentos contenidos en los citados 
procedimientos, sin perjuicio de las dis-
posiciones sobre confidencialidad que 
figuren en la legislación específica de 
aplicación.

•	 Identificar al personal al servicio de la 
Agencia bajo cuya responsabilidad se 
tramiten los procedimientos. 

•	 No presentar documentos originales sal-
vo que, de manera excepcional, la nor-
mativa reguladora aplicable establezca 
lo contrario. En caso de que, excepcio-
nalmente, deba presentar un documento 

original, tendrá derecho a obtener una 
copia autenticada de éste.

•	 No presentar datos y documentos no 
exigidos por las normas aplicables al 
procedimiento de que se trate, que ya 
se encuentren en poder de las Adminis-
traciones Públicas o que hayan sido ela-
borados por éstas.

•	 Formular alegaciones, utilizar los medios 
de defensa admitidos por el Ordena-
miento Jurídico, y a aportar documen-
tos en cualquier fase del procedimiento 
anterior al trámite de audiencia, que de-
berán ser tenidos en cuenta por el órga-
no competente al redactar la propues-
ta de resolución.

•	 Obtener información y orientación acer-
ca de los requisitos jurídicos o técnicos 
que las disposiciones vigentes impongan 
a los proyectos, actuaciones o solicitu-
des que se propongan realizar.

•	 Actuar asistida de un asesor cuando lo 
considere conveniente en defensa de 
sus intereses.
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Formas de colaboración/ 
participación de la ciudadanía 
y las personas usuarias 
La AEMPS desarrolla sus actuaciones en defensa de la salud pública y sanidad 
animal, en respuesta a la demanda de la ciudadanía  sobre las garantías de los 
medicamentos y productos sanitarios comercializados, y asegurando que res-
ponden a un adecuado perfil beneficio/riesgo, de modo que sus riesgos estén 
justificados por el beneficio obtenido en su uso para el diagnóstico, prevención o 
tratamiento de las enfermedades. De la misma manera responde de las garan-
tías exigidas de calidad, seguridad e información en el ámbito de los cosméticos 
y productos de cuidado personal.

Además, ante la demanda de la sociedad de un acceso rápido a los nuevos me-
dicamentos y productos sanitarios, la AEMPS tiene como compromiso apoyar la 
investigación y la innovación, así como la colaboración con los sectores e institu-
ciones del ámbito público y privado, con el fin de que la disponibilidad de nuevos 
tratamientos y herramientas diagnósticas se produzca de forma ágil y con el 
mayor nivel de seguridad posible para la ciudadanía.  

La AEMPS ha establecido diversas formas de colaboración y participación con la 
ciudadanía y las personas usuarias de sus servicios mediante:

•	 Atención presencial en la Oficina de Información y Atención al Ciudadano en 
las instalaciones de la AEMPS (C/ Campezo 1 Edificio 8, 28022 Madrid).

•	 Atención telefónica a través del número de información general 902 101 322.

https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciudadano/home.htm#atencion_Presencial
https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciudadano/home.htm#atencion_Telefonica
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•	 Atención por internet a través del formulario online de consultas genera-
les disponible en la sección de Información y Atención al Ciudadano de la web 
www.aemps.gob.es.

•	 El Sistema de Quejas y Sugerencias relacionadas con los servicios que pres-
ta la AEMPS y que se desarrolla en el apartado 6 “Forma de presentación de 
quejas y sugerencias” de esta carta.

•	 Encuestas periódicas de satisfacción donde se recoge su percepción y opinión 
sobre los aspectos más relevantes de las actividades de la Agencia.

•	 Evaluación periódica de las necesidades de información y satisfacción de las 
personas usuarias  con la información facilitada a través de la página web.

•	 Integración de los/las pacientes durante todo el ciclo de vida del medicamento:

-- Expertos y expertas en el diseño, promotores y promotoras, participantes 
y miembros de los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos 
(CEIm) de los ensayos clínicos.

-- Participación en la elaboración de los informes de posicionamiento tera-
péutico.

-- Incorporación, como observadores y observadoras, en el Comité de Medi-
camentos de Uso Humano (CMH) y en el Comité de Seguridad de Medica-
mentos de Uso Humano (CSMUH).

•	 Representación en el Consejo Rector de la Agencia de las personas consumi-
doras y usuarias. 

https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciudadano/home.htm#atencion_Internet
https://enviotelematico.aemps.es/enviotelematico/informacion.jsp
https://enviotelematico.aemps.es/enviotelematico/informacion.jsp
http://www.aemps.gob.es
https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciudadano/home.htm#quejas_Sugerencias
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Principal normativa 
reguladora 
Existe una relación de toda la normativa que regula los servicios prestados por parte de 
la AEMPS, tanto a nivel nacional como europeo y que se encuentra permanentemente 
actualizada en el apartado de Legislación de la web www.aemps.gob.es. 

A nivel nacional destacan:

•	 Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre por el que se crea la Agencia estatal 
“Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto.

•	 Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundi-
do de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

A nivel europeo la normativa más importante se encuentra disponible en los siguientes 
enlaces y bases de datos:

•	 Marco Legal Europeo sobre Medicamentos de Uso Humano 

•	 Marco Legal Europeo sobre Medicamentos Veterinarios 

•	 Marco Legal Europeo sobre Productos Sanitarios 

•	 Marco Legal Europeo sobre Productos Cosméticos 

Portales de acceso a la legislación europea: 

•	 Eudralex: EU Legislation  

•	 Eur-Lex: el acceso al derecho de la Unión Europea

http://www.aemps.gob.es/legislacion/portada/home.htm
https://www.aemps.gob.es/home.htm
https://www.boe.es/boe/dias/2011/09/23/pdfs/BOE-A-2011-15044.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2011/09/23/pdfs/BOE-A-2011-15044.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2015/07/25/pdfs/BOE-A-2015-8343.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2015/07/25/pdfs/BOE-A-2015-8343.pdf
https://ec.europa.eu/health/human-use_en
https://ec.europa.eu/health/veterinary-use_en
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_en
http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics_en
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex_en
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=es


13

Forma de presentación de 
quejas y sugerencias
Dentro del marco general para la mejora de la calidad de la Administración General de Es-
tado, la AEMPS cuenta con una Unidad para la gestión de Quejas y Sugerencias cuyo pro-
pósito principal es recoger y tramitar las incidencias e ideas de mejora presentadas por la 
ciudadanía y las personas usuarias  que estén relacionadas con los servicios que presta e 
informar de las actuaciones realizadas,  así como de las medidas adoptadas para buscar 
la protección efectiva de sus derechos y la mejora continua de los servicios públicos.

La ciudadanía y las personas usuarias  pueden presentar sus quejas y sugerencias a tra-
vés de los siguientes medios:

•	 De forma presencial utilizando un for-
mulario en papel de quejas y sugeren-
cias disponible en la sección de Infor-
mación y Atención al Ciudadano de la 
web www.aemps.gob.es y en las insta-
laciones de la AEMPS y presentándo-
lo en la propia Oficina de Información y 
Atención al Ciudadano de la AEMPS ubi-
cada en su sede de la C/ Campezo 1. 
Edificio 8, 28022 Madrid o bien en cual-
quier otro registro de organismos públi-
cos. Si las personas usuarias  lo desean, 
podrán ser auxiliadas por el funcionaria-
do  responsable para la formulación de 
su queja o sugerencia.

•	 Mediante correo postal remitiendo el 
formulario arriba indicado a la Oficina de 
Información y Atención al Ciudadano (C/ 
Campezo 1 Edificio 8, 28022 Madrid).

•	 A través de Internet utilizando el for-
mulario online de quejas y sugeren-
cias disponible en la sección de Infor-
mación y Atención al Ciudadano de la 
web www.aemps.gob.es. Para garan-
tizar que las quejas y sugerencias reci-
bidas por este medio reflejen los datos 
completos de información sobre la per-
sona interesada, deberán estar suscri-
tas con la firma electrónica.

https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciudadano/docs/formulario-queja-sugerencia-AEMPS.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciudadano/docs/formulario-queja-sugerencia-AEMPS.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciudadano/docs/formulario-queja-sugerencia-AEMPS.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciudadano/home.htm#quejas_Sugerencias
https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciudadano/home.htm#quejas_Sugerencias
https://www.aemps.gob.es/home.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciudadano/home.htm#quejas_Sugerencias
https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciudadano/home.htm#quejas_Sugerencias
https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciudadano/home.htm#quejas_Sugerencias
https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciudadano/home.htm#quejas_Sugerencias
https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciudadano/home.htm#quejas_Sugerencias
https://www.aemps.gob.es/home.htm
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La ciudadanía y las personas usuarias  re-
cibirán constancia de la presentación de 
su queja o sugerencia a través del medio 
que indiquen y serán informadas de las ac-
tuaciones realizadas en el plazo de 20 días 
hábiles. 

Si, transcurrido dicho plazo, el/la ciudada-
no/a o persona usuaria no hubiera obte-
nido ninguna respuesta, podrá dirigirse a 
la Inspección General de Servicios del Mi-
nisterio de Sanidad, Consumo y Bienestar 
Social  para conocer los motivos de la falta 
de contestación y para que dicha Inspec-
ción proponga a la AEMPS la adopción de 
las medidas oportunas.

Las quejas formuladas no tendrán, en nin-
gún caso, la calificación de recurso admi-
nistrativo ni su presentación interrumpirá 
los plazos establecidos en la normativa 
vigente. Estas quejas no condicionan, en 
modo alguno, el ejercicio de las restantes 
acciones o derechos que, de conformidad 
con la normativa reguladora de cada pro-
cedimiento, puedan ejercer aquellas per-
sonas que se consideren interesadas en el 
procedimiento.
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Compromisos de calidad
En el desarrollo de los servicios objeto de esta carta, la AEMPS se compromete a asegurar 
la eficiencia en el desempeño de sus funciones, manteniendo los estándares de calidad 
correspondientes en la ejecución de sus actividades, simplificando los trámites adminis-
trativos, impulsando la administración electrónica, incrementando la transparencia y dis-
minuyendo los tiempos de tramitación. Con este fin, pondrá los medios a su alcance para: 

1.	 Publicar en el Centro de Información online de Medicamentos de la AEMPS; CIMA y 
CIMA Vet la ficha técnica y el prospecto de todos los medicamentos autorizados a par-
tir de 2005. 

2.	 Proporcionar información actualizada relativa a alternativas terapéuticas y/o fecha de 
restablecimiento de suministro, de todos los problemas de suministro de medicamen-
tos de uso humano publicados en la página web de la AEMPS. 

3.	 Publicar anualmente 20 Boletines Informativos con la actualidad de los productos re-
gulados por la Agencia. 

4.	 Informar a la persona que ha notificado a la AEMPS una incidencia relacionada con pro-
blemas de calidad de un medicamento de uso humano, del resultado final de la inves-
tigación.

5.	 Emitir las autorizaciones excepcionales, en interés de la salud, en el plazo máximo de:

a.	Medicamentos de uso humano (uso compasivo): 2 días hábiles.

b.	Productos sanitarios: 7 días hábiles.

c.	 Medicamentos veterinarios (epizootias): 15 días naturales.

6.	 Emitir las autorizaciones de importación en el plazo máximo de:

a.	Medicamentos y sustancias estupefacientes y psicotrópicas: 5 días hábiles.

b.	Medicamentos veterinarios y sustancias activas: 15 días hábiles.

https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cimavet.aemps.es/cimavet/medicamentos.do
https://cima.aemps.es/cima/publico/listadesabastecimiento.html?activos=1
https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-AEMPS/home.htm
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7.	 Emitir los certificados de exportación en el plazo máximo de:

a.	Cosméticos: 5 días hábiles.

b.	Medicamentos veterinarios: 15 días hábiles.

8.	 Emitir el informe de evaluación de las notificaciones de sospechas de efectos adversos 
(SAEs) de medicamentos veterinarios en el plazo máximo de 15 días hábiles.

9.	 Realizar tres jornadas informativas:

a.	Dos dirigidas a profesionales de la salud, asociaciones de pacientes y/o industria, so-
bre los productos regulados por la Agencia.

b.	Una dirigida a las empresas de productos sanitarios sobre los procesos de certifica-
ción del Organismo Notificado.

10.	Avisar con una antelación mínima de 24 horas de las interrupciones por mantenimiento 
técnico u operativo de los servicios electrónicos a disposición de las personas usuarias. 
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Indicadores de calidad
1.	 Porcentaje de medicamentos autoriza-

dos, a partir de 2005, que cuentan con 
ficha técnica y prospecto publicados.

2.	 Porcentaje de problemas de suminis-
tro de medicamentos de uso humano 
en los que se ha proporcionado infor-
mación actualizada en la página web de 
la AEMPS.

3.	 Número de boletines informativos pu-
blicados con la actualidad de los pro-
ductos regulados por la Agencia.

4.	 Porcentaje de incidencias relacionadas 
con problemas de calidad de un medi-
camento de uso humano cuyo resulta-
do final de la investigación se ha comu-
nicado a la persona notificante.

5.	 Porcentaje de autorizaciones excepcio-
nales, en interés de la salud, emitidas en 
el plazo máximo establecido.

6.	 Porcentaje de autorizaciones de impor-
tación emitidas en el plazo máximo es-
tablecido.

7.	 Porcentaje de certificados de exporta-
ción emitidos en el plazo máximo esta-
blecido.

8.	 Porcentaje de informes de notificacio-
nes sospechas de efectos adversos 
(SAEs) de medicamentos veterinarios 
emitidos en el plazo máximo estableci-
do.

9.	 Número de jornadas informativas dirigi-
das a profesionales de la salud , asocia-
ciones de pacientes y/o industria.

10.	Porcentaje de avisos de interrupciones 
de los servicios electrónicos publicados 
en menos de 24 horas

La AEMPS realiza un seguimiento periódico 
de todos estos indicadores analizando su 
evolución y aplicando las mejoras oportu-
nas cuando se detectan desviaciones res-
pecto a los resultados esperados.
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Medidas de aseguramiento
IGUALDAD DE GÉNERO 
Con el fin de dar cumplimiento a la Ley orgánica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad 
efectiva de mujeres y hombres (LOIEMH), la AEMPS realiza: 

•	 Integración de la perspectiva de género en las estadísticas y estudios.

•	 Elaboración de informes de impacto de género realizados para la  tramitación de pro-
yectos de disposiciones de carácter general, así como planes de relevancia económica 
o social sometidos a Consejo de Ministros donde se hace constar mediante el corres-
pondiente informe de impacto de género que sus disposiciones “no suponen ninguna 
medida que implique diferencia entre mujeres y hombres o que haga referencia a de-
rechos, recursos, participación, normas y valores vinculados a la pertenencia a un sexo”.

•	 Actuaciones previstas en la LOIEMH en materia de empleo público, conciliación de la 
vida familiar y laboral, formación, promoción para la presencia equilibrada de mujeres y 
hombres en los órganos de selección y valoración, toma de medidas de protección fren-
te al acoso sexual y al acoso por razón de sexo. 

•	 Aplicación del Plan Estratégico de Igualdad de Oportunidades.

CALIDAD 
La Dirección de la Agencia ha adquirido el firme compromiso de promover la mejora con-
tinua de la calidad de los servicios que presta a sus clientes y en especial a la ciudadanía  
utilizando para ello un modelo integral de Gestión de la Calidad. 

En este sentido, se desarrollan diversas acciones para implantar una cultura de excelencia 
y de medición, orientando su gestión a las necesidades de sus clientes y personas usuarias  
y reforzando su competitividad respondiendo a las cambiantes necesidades y expectati-
vas de los mismos:
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•	 Constitución de un grupo de calidad interdepartamental y multidisciplinar responsable 
de coordinar todas las actividades de la Agencia en este ámbito.

•	 Certificación del nivel de excelencia conforme al Modelo de gestión EVAM (Evaluación, 
Aprendizaje y Mejora).

•	 Análisis del grado de satisfacción con el servicio prestado a través de encuestas perió-
dicas.

•	 Desarrollo de un Cuadro de Mandos para mejorar la medición de sus resultados y faci-
litar la toma de decisiones.

•	 Creación de Comités Técnicos especializados para el asesoramiento y coordinación que 
garantizan la transparencia e independencia en las actuaciones de la AEMPS.

•	 A nivel europeo, la Agencia forma parte del Grupo de responsables de calidad de la red 
Head of Medicines Agencies (HMA) que constituye un foro para la promoción de siste-
mas de gestión de calidad y  participa activamente en el Programa de Benchmarking 
de las agencias europeas de medicamentos garantizando unos estándares de calidad 
europeos.

Asimismo, la Agencia elabora anualmente:

•	 Un plan de trabajo que incluye sus líneas estratégicas y los objetivos que persigue.

•	 Una memoria de las actividades desarrolladas. 

•	 El estado de sus cuentas, que se ponen a disposición de la Intervención Delegada en la 
AEMPS, quien realiza el informe de auditoría relativo a las mismas. 

Esta documentación está disponible en la página web de la Agencia.
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PROTECCIÓN MEDIOAMBIENTAL 
La AEMPS, consciente de la importancia del respeto al medio ambiente, toma medidas en 
distintos ámbitos de la organización como las orientadas al ahorro energético (reducción 
de horario de alumbrado, limitación de climatización en el interior de edificio, y equipos de 
oficina nuevos con etiqueta Energy star), ahorro de agua, medidas de reducción del uso 
de papel (sustitución de papel de oficina por medios electrónicos, publicaciones oficiales y 
suscripciones a revistas en formato electrónico), empleo de materiales “ambientalmente 
correctos”, sistemas selectivos de recogida de residuos y reciclaje de los mismos y produc-
tos de limpieza respetuosos con el medio ambiente.

Igualmente, la AEMPS exige la certificación de la norma ISO 14001 de Sistemas de Gestión 
Ambiental al proveedor de transporte del personal, al servicio de recogida de residuos bio-
sanitarios y químicos peligrosos y al proveedor de gases comprimidos de sus laboratorios.

SEGURIDAD Y SALUD LABORAL 
En cumplimiento de la normativa en materia de Prevención de Riesgos Laborales, la Agen-
cia dispone de un Plan de Prevención de Riesgos Laborales donde integra la actividad pre-
ventiva en su sistema general de gestión y establece su política de prevención de riesgos 
laborales. Además, con el objeto de prevenir y controlar los riesgos sobre las personas y los 
bienes, así como para dar respuesta adecuada a las posibles situaciones de emergencia 
se ha elaborado el Plan de Autoprotección de su Sede.

La Agencia cuenta con un Servicio de Prevención Mancomunado que realiza la vigilancia 
y control de la salud de sus empleados/as anualmente, la evaluación de riesgos de los 
puestos de trabajo, planifica la actividad preventiva, propone la formación del personal en 
prevención de riesgos y colabora en la implantación de los planes de emergencia. 
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Asimismo, establece el sistema de comunicación con empresas externas en materia de 
Prevención de Riesgos Laborales, realizando la coordinación de actividades empresariales 
con las empresas que prestan sus servicios en la AEMPS.

FACILIDAD DE ACCESO AL SERVICIO Y 
MEJORA EN LAS CONDICIONES DE LA 
PRESTACIÓN 
La Agencia ha establecido diversos mecanismos para mejorar las condiciones de presta-
ción de los servicios y facilitar el acceso a las personas usuarias de los mismos: 

•	 Acceso a los procedimientos electrónicos a través de la Sede Electrónica de la AEMPS. 

•	 Los servicios electrónicos para su uso por la ciudadanía  están disponibles las 24 horas 
del día durante todos los días del año, sin perjuicio de las intervenciones por manteni-
miento técnico. 

•	 Difusión en la página web de las convocatorias y concursos vigentes. 

•	 Resolución de consultas, quejas y sugerencias telemáticamente a través de formula-
rios online. 

https://sede.aemps.gob.es/
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Medidas de subsanación
Las reclamaciones por incumplimiento de 
los compromisos declarados en la presen-
te Carta de Servicios podrán ser presen-
tadas a través de los medios descritos en 
el apartado 6: “Formas de presentación 
de quejas y sugerencias”.

Dichas reclamaciones serán tramitadas 
por la Unidad responsable de la Carta de 
Servicios que ha sido designada por la 
Directora de la AEMPS para velar por el 
cumplimiento y seguimiento de los com-
promisos proclamados e impulsar las per-
tinentes acciones de mejora. 

La Dirección de la AEMPS contactará con 
el/la  ciudadano/a que haya formulado la 
correspondiente reclamación, informán-
dole de las causas por las que el compro-
miso no se haya podido cumplir y, en su 
caso, de las medidas correctoras adopta-
das en referencia a la prestación incorrec-
ta del servicio.

El incumplimiento de los compromisos de-
clarados en esta Carta de Servicios en 
ningún caso dará lugar a responsabilidad 
patrimonial de la Administración.

Información sobre entidades 
relacionadas con las 
actividades de la agencia
En el apartado enlaces de interés de la 
AEMPS de la web www.aemps.gob.es se 
encuentra disponible un listado que contie-
ne las direcciones web de cada una de las 
agencias de evaluación de medicamentos 

de la Unión Europea y otras a nivel interna-
cional, instituciones nacionales, europeas 
e internacionales, así como de diferentes 
grupos de interés relacionados con las ac-
tividades de la AEMPS.

https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/enlaces/home.htm
https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/enlaces/home.htm
https://www.aemps.gob.es/home.htm
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Información complementaria
UNIDAD RESPONSABLE DE LA CARTA 
Unidad de Apoyo a la Dirección
C/ Campezo, nº 1 Edificio 8. 28022, Madrid.
Teléfono: 902 101 322
uadireccion@aemps.es

ENLACES
Página web de la AEMPS
Sede Electrónica de la AEMPS  
Sección de Información y Atención al Ciudadano de la web 

DIRECCIÓN POSTAL
C/ Campezo, nº 1 Edificio 8. 28022, Madrid.
Teléfono: 902101322

ACCESO Y TRANSPORTE 

PARADAS DE AUTOBUSES
Carretera A2- Pol. Ind. Las Mercedes

Parada con sentido, salida de Madrid

Parada con sentido, entrada a Madrid

LÍNEAS DE AUTOBUSES INTERURBANOS
222 - 223 - 224 - 224a - 226 - 227  
229 - 281 - 282 - 283 - 284 

ENTRADA→

PARQUE
EMPRESARIAL

LAS MERCEDES

mailto:uadireccion@aemps.es
http://www.aemps.gob.es/
https://sede.aemps.gob.es/
https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciudadano/home.htm


24

AEMPSAEMPS

www.aemps.gob.es
(E

di
ci

ón
: d

ic
.’1

8
)

DEDICACIÓN

CONOCIMIENTO

HONESTIDAD

GARANTÍA

INFORMACIÓN EFICACIA

SEGURIDAD

COMPROMISO

TR
A
N
S
P
AR

EN
C
IA IN

N
O
VA

CIÓ
N

CALIDAD

OBJETIVIDAD

INDEPENDENCIA

INTEGRIDAD

http://www.aemps.gob.es

	Declaración institucional 
	Datos identificativos y  fines de la AEMPS
	Servicios prestados  por la AEMPS
	Derechos de la ciudadanía
	Formas de colaboración/ participación de la ciudadanía y las personas usuarias  
	Principal normativa reguladora 
	Forma de presentación de quejas y sugerencias
	Compromisos de calidad
	Medidas de aseguramiento
	Medidas de subsanación
	Información sobre entidades relacionadas con las actividades de la agencia
	Información complementaria 



