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5.	 Emitir las autorizaciones excepcio-
nales, 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 (epi-
zootias): 15 días naturales.

6.	 Emitir las autorizaciones de impor-
tación en el plazo máximo de:

a.	Medicamentos y sustancias es-
tupefacientes y psicotrópicas: 5 
días hábiles.

b.	Medicamentos veterinarios y sus- 
tancias activas: 15 días hábiles.

7.	 Emitir los certificados de exporta-
ción 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 medi-
camentos veterinarios en el plazo 
máximo de 15 días hábiles.

9.	 Realizar tres jornadas informativas 
anuales:

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

b.	Una dirigida a las empresas de 
productos sanitarios sobre los 
procesos de certificación del Or-
ganismo Notificado.

10.	Avisar con una antelación míni-
ma de 24 horas de las interrup-
ciones por mantenimiento técnico 
u operativo de los servicios elec-
trónicos a disposición de las per-
sonas usuarias.

Los indicadores de seguimiento de 
cada uno de los compromisos de ca-
lidad asumidos pueden consultarse en 
el documento matriz de la Carta de 
Servicios publicada en la web.

Medidas de  
subsanación
Las reclamaciones por incumplimien-
to de los compromisos declarados en 
la presente Carta de Servicios po-
drán ser presentadas a través de los 
medios descritos en el apartado de 
Quejas y Sugerencias.

La Dirección de la AEMPS contactará 
con el/la ciudadano/a informándole 

de las causas del incumplimiento y, en 
su caso, de las medidas correctoras 
adoptadas.

El incumplimiento de los compromisos 
declarados en esta Carta de Servi-
cios en ningún caso dará lugar a res-
ponsabilidad patrimonial de la Admi-
nistración.

SÍGANOS EN TWITTER
@AEMPSGOB

Oficina de Información y Atención al Ciudadano de la AEMPS
C/ Campezo 1 Edificio 8, 28022 Madrid
Atención telefónica 902 101 322
Formulario online de consultas generales disponible en la web
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La AEMPS 
La Agencia Española de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS) 
es el organismo público encargado 
de regular los medicamentos de uso 
humano y veterinarios, productos sa-
nitarios, cosméticos y productos de 
cuidado personal.

MISIÓN
Proporcionar garantías a la socie-
dad sobre medicamentos, productos 
sanitarios, cosméticos y productos 
de cuidado personal, promoviendo 
el conocimiento científico-técnico y 
poniéndolo al servicio de la sociedad 
para su beneficio y progreso.

VISIÓN
Ser la autoridad sanitaria de refe-
rencia para la ciudadanía y los pro-
fesionales de la salud en materia 
de garantías de calidad, seguridad,  

eficacia, información y accesibilidad de 
los medicamentos, productos sanita-
rios, cosméticos, y productos de cuida-
do personal.

VALORES 
•	 Dedicación y orientación a la ciuda-

danía y a sus clientes.

•	 Objetividad, integridad, honestidad, 
independencia, transparencia, con-
fidencialidad y participación.

•	 Ética profesional y responsabilidad 
pública.

•	 Espíritu innovador.

•	 Compromiso con la calidad, el me-
dio ambiente, la seguridad y la sa-
lud laboral.

Servicios prestados 
•	 Evaluación, autorización, control de 

calidad y seguimiento continuo de 
la eficacia y seguridad de los me-
dicamentos de uso humano y ve-
terinarios.

•	 Control y vigilancia de los productos 
sanitarios, cosméticos y productos 
de cuidado personal. 

•	 Certificación de la conformidad de 
los productos sanitarios.

•	 Inspección y autorización de los la-
boratorios farmacéuticos de me-
dicamentos y de las empresas de 
productos sanitarios, cosméticos y 
productos de cuidado personal.

•	 Información acerca de los medica-
mentos, productos sanitarios, cos-
méticos y productos de cuidado 
personal.

•	 Lucha contra los medicamentos, 
productos sanitarios y cosméticos 
ilegales y falsificados.

•	 Gestión de los problemas de sumi-
nistro y abastecimiento de medica-
mentos.

•	 Autorización de ensayos e investi-
gaciones clínicas con medicamen-
tos y productos sanitarios.

•	 Apoyo regulador y científico para la 
investigación e innovación. 

•	 Comercio exterior e intracomuni-
tario de medicamentos y sus ma-
terias primas, productos sanitarios, 
cosméticos y productos de cuidado 
personal.

•	 Coordinación del Plan Nacional 
frente a la Resistencia a los Anti-
bióticos.

Quejas y  
sugerencias
La ciudadanía y las personas usuarias 
pueden presentar sus quejas y suge-
rencias, relacionadas con los servicios 
que presta la AEMPS, mediante:

•	 Presentación del formulario disponi-
ble en la web y en la Oficina de Infor-
mación y Atención al Ciudadano, en 
la propia oficina o en cualquier otro 
registro de organismos públicos.

•	 Remisión por correo postal del for-
mulario a la Oficina de Información y 
Atención al Ciudadano.

•	 Utilización del formulario online de 
la web firmando electrónicamente.

Compromisos  
de calidad
En el desarrollo de los servicios objeto 
de esta carta, la AEMPS se compro-
mete a: 

1.	 Publicar en el Centro de Informa-
ción 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 actua-
lizada relativa a alternativas tera-
péuticas y/o fecha de restableci-
miento de suministro, de todos los 
problemas de suministro de medi-
camentos de uso humano publica-
dos en la página web de la AEMPS. 

3.	 Publicar anualmente 20 Boleti-
nes Informativos con la actualidad 
de los productos regulados por la 
Agencia. 

4.	 Informar a la persona que ha no-
tificado a la AEMPS una incidencia 
relacionada con problemas de ca-
lidad de un medicamento de uso 
humano, del resultado final de la in-
vestigación. 
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