Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Carta de Servicios 2022-2025 de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios

CUADRO DE SEGUIMIENTO DEL ANO 2022

COMPROMISO INDICADOR VALOR REAL DESVIACION CAUSAS MEDIDAS

Proporcionar informacién actualizada rela- Porcentaje de problemas de suministro de 100% 0% NA NA
tiva a alternativas terapéuticas y/o fechade  medicamentos de uso humano en los que

restablecimiento de suministro, de todos se ha proporcionado informacion actualiza-

los problemas de suministro de medica- da en la pagina web de la AEMPS.

mentos de uso humano publicados en la
pagina web de la AEMPS.

Publicar el informe semestral sobre la situa- NuUmero de informes sobre la situacion de 2 0 NA NA
cién de los problemas de suministro de los los problemas de suministro en Espafa pu-

medicamentos registrados en Espana enla blicados en la pagina web de la AEMPS.

pagina web de la AEMPS.

Publicar anualmente 20 boletines infor- Numero de boletines informativos publi- 45 +25 NA NA
mativos con la actualidad de los productos  cados con la actualidad de los productos
regulados por la AEMPS. regulados por la AEMPS.
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https://cima.aemps.es/cima/publico/listadesabastecimiento.html?activos=1
https://www.aemps.gob.es/acciones-informativas/boletines-de-la-aemps/problemas-de-suministro-de-medicamentos/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/boletines-de-la-aemps/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/boletines-de-la-aemps/

COMPROMISO

Informar a la persona que ha notificado a
la AEMPS una incidencia relacionada con
problemas de calidad de un medicamento
de uso humano, del resultado final de la
investigacion.

Realizar una campana de control de merca-
do anual de productos sanitarios y otra de
productos cosméticos.

Realizar dos jornadas informativas anuales,
dirigidas a profesionales de la sanidad, aso-
ciaciones de pacientes y/o industria, sobre
los productos regulados por la AEMPS.

Realizar una campana anual de publicidad
del PRAN para informar y concienciar al pu-
blico general sobre la importancia del uso
correcto de los antibidticos.

Emitir el informe de evaluacién de las no-
tificaciones de sospechas de efectos ad-
versos de medicamentos veterinarios en el
plazo maximo de 20 dias naturales.
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INDICADOR

Porcentaje de incidencias relacionadas con
problemas de calidad de un medicamento
de uso humano cuyo resultado final de la
investigacion se ha comunicado a la perso-
na notificante.

NUmero de campanas de control de mer-
cado realizadas de productos sanitarios y
cosmeéticos.

NuUmero de jornadas informativas dirigidas
a profesionales de la sanidad, asociaciones
de pacientes y/o industria.

NuUmero de campanas de publicidad del
PRAN difundidas en diferentes medios
(pagina web de la AEMPS y del PRAN, redes
sociales, etc.).

Porcentaje de informes de notificaciones
sospechas de efectos adversos de medica-
mentos veterinarios emitidos en el plazo
maximo establecido.

VALOR REAL DESVIACION CAUSAS MEDIDAS
100% 0% NA NA

a) Productos a) +1 a) NA a) NA
Sanitarios: 2

b) Productos

Cosméticos: 1 b) O b) NA b) NA

4 +2 NA NA

2 +] NA NA

100% 0% NA NA
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COMPROMISO

Emitir las autorizaciones excepcionales, en
interés de la salud, en el plazo maximo de:

a. Medicamentos de uso humano (uso com-
pasivo): 2 dias habiles.

b. Productos sanitarios: 7 dias habiles.

c. Medicamentos veterinarios (uso indivi-
dualizado): 15 dias naturales.

Emitir las autorizaciones de importacién
de medicamentos veterinarios y sustancias
activas en el plazo maximo de 15 dias natu-
rales.
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Porcentaje de autorizaciones excepciona-
les, en interés de la salud, emitidas en el
plazo maximo establecido.

Porcentaje de autorizaciones de importa-
cion emitidas en el plazo maximo estable-
cido.

VALOR REAL DESVIACION CAUSAS

a) 100% a) 0% a) NA

b) 98% b)-2% b) Difi-
cultad
técnica
para la
decision
final de
autori-

zacion.

c) 100% c) 0%

c) NA

100% 0% NA

MEDIDAS
a) NA

b) No se
considera
necesario
aplicar
medidas
excep-
cionales
dado
que se
trata de
un unico
expe-
diente de
caracter
extraordi-
nario.

c) NA

NA
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COMPROMISO INDICADOR VALOR REAL DESVIACION CAUSAS MEDIDAS

Emitir los certificados de exportacion en el Porcentaje de certificados de exportacion a) 100% a) 0% a) NA a) NA

plazo maximo de: emitidos en el plazo maximo establecido.
b)100% b) 0% b) NA b) NA
a. Cosméticos: 5 dias habiles.

b. Medicamentos veterinarios: 15 dias natu-
rales.

Nota: Las causas y medidas a adoptar Unicamente se reportan en el caso de desviaciones negativas.
NA: No Aplica.
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