5.1. ACCESO A LA INFORMACION

El acceso a la informacion publica es un derecho de la ciudadania, recogido en la Ley de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publicay Buen Gobierno. A través de sus aplicaciones y registros publicos, la AEMPS mantiene su compromiso con la transparencia
y con los principios generales de objetividad, integridad, honestidad, independencia, confidencialidad y participacidon en la relaciéon

con sus grupos de interés.

Registro de Laboratorios Farmacéuticos

N

|

O Aporta datos de laboratorios farmacéuticos autorizados en Espana: Nuevas altas y 414
tanto titulares de autorizacion con instalaciones de almacenamiento modificaciones
para medicamentos, como laboratorios fabricantes y/o importadores. tramitadas

Registro Unificado de Registro de Catalogo de

Empresas de Sustancias Entidades de Entidades de

Activas (RUESA) ® Intermediacion Distribucion o

_ de Medicamentos —

0 Informacién publica de fabricantes, de Uso Humano O Reune datos basicos de las
importadores y distribuidores de 74 A entidades de distribucion
principios activos farmacéuticos: datos (BrOker) J autorizadas.
ggnera!es, a§t|V|dades que real|z.an Y . O Cuentacon lacolaboracion de
principios activos con los que trabajan. O Relaciondeempresasqueponen las comunidades auténomas

en contacto a dos entidades de que  proporcionan datos:

distribucién para conseguir un tualizadosdel I
Nuevas acuerdo sobre compraventa de actializacdos defosaimacenes
. IR 250 i que autorizan.
Inscripciones medicamentos.
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https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/reglabfarma/
https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/reglabfarma/
https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/distribucion-farmaceutica/registro-de-entidades-de-intermediacion-de-medicamentos-de-uso-humano/registro-brokers/
https://labofar.aemps.es/labofar/registro/ruesa/consulta.do#nav-no
https://labofar.aemps.es/labofar/registro/ruesa/consulta.do#nav-no
https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/distribucion-farmaceutica/registro-de-entidades-de-intermediacion-de-medicamentos-de-uso-humano/registro-brokers/
https://labofar.aemps.es/labofar/registro/entidadesDistribucion/consulta.do#nav-no
https://labofar.aemps.es/labofar/registro/entidadesDistribucion/consulta.do#nav-no

Registro Espanol de
Estudios Clinicos (REec) @

|
O Base de datos publica, de uso libre y gratuito.

O BuUsqueda de estudios observacionales e informacion
sobre ensayos clinicos autorizados de vacunas frente
a la COVID-19.

O Consulta de ensayos clinicos sobre la COVID-19 a
través de la herramienta Power BI.

O Informacion sobre la base de datos CTIS, que evalla
de forma coordinada los ensayos clinicos en el EEE.

Nuevos estudios clinicos 923

Centro online de Informacién de
Medicamentos de Uso Humano (CIMA)

O Datos actualizados sobre:

2.572 principios activos
15.403 medicamentos autorizados

O Informaciéon sobre seguridad y acceso a notas informativas y
materiales de prevencion de riesgos sobre medicamentos.

Casos de sospechas de
reacciones adversas notificadas
con medicamentos de uso
humano o acontecimientos
adversos ocurridos después de
la vacunacién @

O Recoge informacion desde 1983. Se actualiza mensualmente
y recoge notificaciones emitidas por la ciudadania, los
profesionales de la sanidad y los laboratorios farmacéuticos.

O Los casos notificados se agrupan por edad, sexo,
6rgano o sistema del cuerpo humano afectado y términos
médicos.

15.407 2.587 32.854 375 274
. . . . Medicamentos * Principios activos * Presentaciones ** Biosimilares ** Huérfanos **
O Simbologia del etiquetado, con recomendaciones para ’ — —
el disefo del etiquetado de los medicamentos de uso
humano, y la informacion a incluir segun las legislaciones Aumento
espafiola y europea. de visitas 19%
en 2022

O Indicacionessobre la presencia de gluten en los medicamentos.
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https://reec.aemps.es/reec/public/web.html
https://reec.aemps.es/reec/public/web.html
https://reec.aemps.es/reec/public/web.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/informacion/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/informacion/
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CIMA Vet

N
‘I/‘

0 Ofrece informacion actualizada

sEl5rE Aumento
S _ de visitas 7%
1153 principios activos en 2022
2.460 medicamentos
autorizados
O Permite consultar:
[~ m

Los medicamentos
veterinarios autorizados
en Espana

Su situacion registral
Desabastecimientos
Informacién de seguridad )
Ficha técnica, prospecto e D
informes de evaluacién o ‘

Cimavet

eliezirnantos veterinari

Registro Estatal de Empresas
Fabricantes, Importadoras,
Esterilizadoras y Agrupadoras de
Productos Sanitarios

O Permite consultar las empresas que se dedican a la
fabricacion, importacion, agrupacién o esterilizacion
de productos sanitarios en territorio nacional, y que
disponen de una licencia previa de funcionamiento de las
instalaciones en que se llevan a cabo dichas actividades.

O La AEMPS es el organismo competente para emitir esta
licencia, tal y como establece la legislacion aplicable.

Nomenclator
veterinario 7

O Permite descargar los datos generados
en la base de datos nacional de
medicamentos veterinarios.

O Facilita la integracion de esos datos en
los sistemas de prescripcion electrénica
veterinaria.

O Proporciona informacion sobre
medicamentos veterinarios registrados
y comercializados en Espana, para
consulta y prescripcion.

Registro Estatal de Empresas
Fabricantes e Importadoras
de Productos Cosméticos

O Permiteconsultarlasempresasque materialmente
fabrican, acondicionan, envasan o etiquetan
productos cosméticos en territorio nacional, asi
como las importadoras de productos cosméticos,
qgue hayan presentado ante la AEMPS una
declaracion responsable de actividades, tal y como
establece la legislacion aplicable.
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https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/nomenclator.html
https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/nomenclator.html
https://sinaem.aemps.es/COSMET2_REGISTRO_EMPRESAS/Registro/RegistroSeleccionEmpresa#no-back-button
https://sinaem.aemps.es/COSMET2_REGISTRO_EMPRESAS/Registro/RegistroSeleccionEmpresa#no-back-button
https://fabricaps.aemps.es
https://fabricaps.aemps.es
https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html
https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html

