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La AEMPS

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) es el organismo
publico que regula los medicamentos de uso humano y veterinarios, productos sanitarios,
cosmeéticos, productos de cuidado personal y biocidas, tales como antisépticos de piel sana,
desinfeccion de superficies de dmbito sanitario y repelentes de insectos de uso humano
(en adelante, biocidas).

Mision

Proporcionar garantias a la sociedad
sobre medicamentos, productos sa-
nitarios, cosmeéticos, productos de
cuidado personal y biocidas, pro-
moviendo el conocimiento cientifi-
co-técnico y poniéndolo al servicio
de la sociedad para su beneficio y
progreso.
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Vision

Ser la autoridad sanitaria de refe-
rencia para la ciudadania y los pro-
fesionales de la salud en materia
de garantias de calidad, seguridad,
eficacia, informacion y accesibilidad
de los medicamentos, productos
sanitarios, cosmeéticos, productos
de cuidado personal y biocidas.

Valores

O Dedicacion y orientacién a la ciu-
dadaniay a sus clientes.

O Cumplimiento de los principios
generales de objetividad, integri-
dad, honestidad, independencia,
transparencia, confidencialidad
y participaciéon en la relacién con
Sus grupos de interés.

O Respeto de los principios de ética
profesional y de responsabilidad
publica.

O Espiritu innovador, abierta a cam-
biosy dispuesta a asumir los retos
necesarios en beneficio de la so-
ciedad.

O Compromiso con la calidad, el
medioambiente y la seguridad y
salud laboral.



Servicios prestados

Evaluacion, autorizacion,
control de calidad y
seguimiento continuo de
la eficacia y seguridad

de los medicamentos

de uso humanoy
veterinarios. /

Informacion acerca de los
medicamentos, productos
sanitarios,

cosmeéticos,

productos de \
cuidado personaly ‘
biocidas.

Autorizacion de los
ensayos e investigaciones
clinicas con
medicamentos
y productos
sanitarios.
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Coordinacion del Plan
Nacional frente a la
Resistencia a

los Antibidticos
(PRAN). :

PRAN

Control y vigilancia de
los productos sanitarios,
cosmeéticos,
productos de
cuidado personal
y biocidas.
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Lucha contra los
medicamentos,
productos sanitarios,
cosmeéticos, productos
de cuidado personal

y biocidas

ilegales y

falsificados.

Apoyo reguladory
cientifico-técnico

para la investigacion

e innovacion. =

I -

Inspeccion, autorizaciéon
y/o registro de los
laboratorios farmacéuticos
de medicamentos, de los
fabricantes, importadores
y distribuidores de sus
principios activos, asi
como de las empresas e
instalaciones de productos
sanitarios,

cosméticos,

productos de

cuidado personal

y biocidas.

Gestién de los
problemas de
suministro y
abastecimiento de

medicamentos. Gﬁb
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Comercio exterior e intracomunitario
de medicamentos y sus materias
primas, productos sanitarios, cosméticos,
productos de cuidado personal y

biocidas.



Compromisos de calidad

En el desarrollo de los servicios objeto de esta carta, la AEMPS se compromete a:

1

Proporcionar infor-
macioén actualizada
relativa a alterna-
tivas terapéuticas
y/o fecha de res-
tablecimiento de
suministro, de todos
los problemas de
suministro de me-
dicamentos de uso
humano publicados

en la pagina web de
la AEMPS.
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Realizar dos jorna-
das informativas
anuales, dirigidas a
profesionales de la
sanidad, asociacio-
nes de pacientes y/o
industria, sobre los
productos regulados
por la AEMPS.

2

Publicar el informe
semestral sobre

la situacion de

los problemas de
suministro de los
medicamentos re-
gistradosen Espafia

en la pagina web
de la AEMPS.
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Realizar una
campafa anual

de publicidad del
PRAN para infor-
mar y concienciar
al publico general
sobre la importan-
cia del uso correcto
de los antibidticos.

3

Publicar anual-

mente 20 boletines

informativos con la
actualidad de los
productos regula-
dos por la AEMPS.

8

Emitir el informe
de evaluacion de
las notificaciones
de sospechas de
efectos adversos
de medicamentos
veterinarios en el
plazo maximo de
20 dias naturales.

Los indicadores de seguimiento de cada uno de los
compromisos de calidad asumidos pueden consul-
tarse en el documento matriz de la carta de servicios
publicado en la web de la AEMPS.

4

Informar a la
persona que ha
notificado a la
AEMPS una inci-
dencia relacionada
con problemas
de calidad de un
medicamento de
uso humano, del
resultado final de
la investigacion.
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Emitir las autoriza-
ciones excepciona-
les, en interés de la
salud, en el plazo
maximo de:

O Medicamentos
de uso humano
(uso compasivo): 2
dias habiles

O Productos sanita-
rios: 7 dias habiles
O Medicamentos
veterinarios (Uso
individualizado): 15
dias naturales
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Realizar una cam-
pafa de control
de mercado anual
de productos
sanitarios y otra de
productos cosmé-
ticos.
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Emitir las au-
torizaciones de
importacion de
medicamentos
veterinarios y sus-
tancias activas en
el plazo maximo
de 15 dias natu-
rales.

1

Emitir los certifica-
dos de exportacion
en el plazo maxi-
mo de:

O Cosméticos: 5
dias habiles

O Medicamentos
veterinarios: 15 dias
naturales


https://cima.aemps.es/cima/publico/listadesabastecimiento.html?activos=1
https://cima.aemps.es/cima/publico/listadesabastecimiento.html?activos=1
https://www.aemps.gob.es/profesional-sanitario/problemas-de-suministro-de-medicamentos/
https://www.aemps.gob.es/profesional-sanitario/problemas-de-suministro-de-medicamentos/
https://www.aemps.gob.es/acciones-informativas/boletines-de-la-aemps/
https://www.aemps.gob.es/acciones-informativas/boletines-de-la-aemps/
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Quejas y sugerencias

Laciudadaniaylaspersonasusuarias pueden presentar sus quejasy sugerencias,relaciona-
das con los servicios que presta la AEMPS, mediante:

O Presentaciéon del formulario disponible en la weby en la Oficina
de Informacidén y Atencién a la Ciudadania, en la propia Oficina
o en cualquier otro registro de organismos publicos.

O Remisién por correo postal del formulario a la Oficina de Infor-

macion y Atencioén a la Ciudadania.

O Utilizacion del formulario online de la web firmado electrénica-

mente.

Medidas de subsanacion

Las reclamaciones por incumplimiento de
los compromisos declarados en la presente
carta de servicios podran ser presentadas a
través de los medios descritos en el apartado
4 de Quejas y Sugerencias.

La AEMPS contactard con la persona que
haya formulado la correspondiente reclama-
cioén, informandole de las causas por las que

el compromiso no se haya podido cumplir y,
en su caso, de las medidas correctoras adop-
tadas en referencia a la prestacion incorrecta
del servicio.

El incumplimiento de los compromisos decla-
rados en esta carta de servicios en ningun caso
dard lugar a responsabilidad patrimonial de la
Administracion.


https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciudadano/docs/formulario-queja-sugerencia-AEMPS.pdf
https://enviotelematico-cc.aemps.es/enviotelematico/sugerencias.jsp

Medios de contacto

Oficina de
Informacién y
Atencidén a la

Ciudadania

C/Campezo 1 Edificio
8, 28022 Madrid

www.aemps.gob.es

Fecha de publicacion:
junio 2022
NIPO: 134-22-005-9

Atencidén
telefénica
918225911 Formulario
online

de consultas
generales
disponible en
laweb
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Agencia
Espafnola de
Medicamentos

y Productos
Sanitarios

J

@AEMPSGOB

PARA MAS
INFORMACION


https://www.aemps.gob.es/la-aemps/informacion-y-atencion-al-ciudadano/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/informacion-y-atencion-al-ciudadano/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/informacion-y-atencion-al-ciudadano/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/informacion-y-atencion-al-ciudadano/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/informacion-y-atencion-al-ciudadano/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/informacion-y-atencion-al-ciudadano/
https://enviotelematico.aemps.es/enviotelematico/informacion.jsp
https://enviotelematico.aemps.es/enviotelematico/informacion.jsp
https://www.aemps.gob.es/
https://twitter.com/AEMPSGOB
https://twitter.com/AEMPSGOB
https://www.linkedin.com/company/1722429/admin/
https://www.linkedin.com/company/1722429/admin/
https://www.linkedin.com/company/1722429/admin/
https://www.linkedin.com/company/1722429/admin/
https://www.linkedin.com/company/1722429/admin/
https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/cartaDeServicios/docs/Carta-de-Servicios-2022-2025.pdf
https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/cartaDeServicios/docs/Carta-de-Servicios-2022-2025.pdf



