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Resolucion de la Directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios por la que
se establecen los requisitos técnicos para la recopilacion de informaciéon sobre existencias de
medicamentos en oficinas de farmacia, en aplicacion del Reglamento (UE) 2022/123 del Parlamento
Europeo y del Consejo en colaboracion con el Consejo General de Colegios de Farmacéuticos.

El Reglamento (UE) 2022/123 del Parlamento Europeo y del Consejo de 25 de enero de 2022 relativo al
papel reforzado de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) en la preparacidon y gestion de crisis con
respecto a los medicamentos y los productos sanitarios, de aplicacion directa en todos los Estados
miembros, establece una serie de obligaciones para las autoridades competentes de medicamentos a la
hora de recopilar y suministrar informacién a la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

Cuando se determine, en base a dicho reglamento europeo, que una serie de medicamentos son
necesarios para hacer frente a una emergencia de salud publica, o se determine que hay medicamentos
cuya escasez, real o potencial, puede considerarse que tiene un impacto elevado en salud publica, las
autoridades nacionales deben disponer de mecanismos para recabar informacién actualizada sobre
inventarios a distintos niveles de la cadena de suministro, consumos y previsiones de demanda.

La oficina de farmacia es uno de los niveles de la cadena de suministro contemplados en esta normativa
desde el cual se debe proporcionar informacidn sobre existencias de medicamentos. Para ello, la AEMPS
ha establecido un protocolo de actuacidn, en colaboracién con el Consejo General de Colegios
Farmacéuticos, para poder dar respuesta a los requerimientos que plantea este reglamento. En particular,
es necesario contar con mecanismos para disponer de informacién actualizada sobre existencias de los
medicamentos que se determinen en cada caso en las farmacias comunitarias, de una manera
automatizada, que reduzca el trabajo adicional para el farmacéutico que requeriria, p.e. una carga
manual, y proporcione la agilidad necesaria, con el empleo de las herramientas informaticas de gestién
que tienen estos establecimientos sanitarios. EI Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos,
en base a sus funciones de coordinacidn de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos correspondientes, y
de cooperacion con los poderes publicos, actia como punto de contacto Unico para la implementacion, a
través de los sistemas de informacién habilitados para ello, de esta obligacién derivada del citado
Reglamento (UE) 2022/123.

Los requisitos y aspectos técnicos basicos para este protocolo se recogen en el anexo a esta resolucién,
tras el andlisis conjunto de las posibles soluciones tecnoldgicas que el Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos propone contando con los proveedores de programas de gestidn de las oficinas
de farmacias, sin perjuicio de que en el desarrollo del sistema se estime necesario que el Consejo General
de Colegios Oficiales de Farmacéuticos adopte los procedimientos mas detallados para su gestion y
ejecucién por los Colegios Oficiales de Farmacéuticos y sistemas de informacién que resulten necesarios
para poder facilitar a la AEMPS la informacidn actualizada sefalada en esta resolucion.
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ANEXO | — ASPECTOS TECNICOS

Para cumplir lo dictado en la resolucidn, la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) y el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF) realizaran el intercambio
de la siguiente informacién:

Solicitud de informacion por parte de la AEMPS

La AEMPS comunicara al CGCOF las necesidades de informacion sobre el nivel de existencias de
medicamentos (en adelante “stocks”) en las oficinas de farmacia cuando sea necesario en el marco de lo
establecido en el Reglamento 2022/123. En dicha comunicacion la AEMPS indicara al CGCOF:

- Los cdédigos nacionales de los medicamentos sobre los que necesita recabar informacién sobre el
stock.

- La informacién sobre la frecuencia con la que necesitard que se envie dicha informacién,
indicando también la primera fecha de necesidad.

Ademas, en caso de que sea necesario variar la informacién solicitada para cumplir con las obligaciones
derivadas del Reglamento 2022/123, la AEMPS indicara al CGCOF los cambios sobre la peticion original,
pudiendo ampliar, reducir o modificar la lista de medicamentos, o variar la frecuencia solicitada, de
acuerdo con la evolucidn de la situacion de crisis sanitaria o desabastecimiento que la motiva.

Envio de informacidn por parte del CGCOF

Como respuesta a la solicitud de informacién de la AEMPS, el CGCOF enviara segun la frecuencia solicitada
la siguiente informacion:

- Numero de envases de los cédigos nacionales en la comunidad farmacéutica agregados a nivel de
Comunidad Auténoma / Ciudad Auténoma. Es decir, se indicard por Comunidad Auténoma /
Ciudad Auténoma el stock en oficinas de farmacia de cada uno de los cédigos nacionales
solicitados por la AEMPS.

- Fechay hora de recogida de la informacion: al ser los stocks un dato que varia continuamente, se
indicard la fecha en la que se recopilo la informacion.

Para ello, el CGCOF podra establecer los procedimientos necesarios a fin de garantizar el envio, e
integridad de la informacién referida en la resolucion, en su caso, a través de los Colegios Oficiales de
Farmacéuticos.
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Fin de la solicitud de informacidn por parte de la AEMPS

La AEMPS comunicard a la CGCOF la finalizacidn de la necesidad de recabar la informacidn sobre el stock
de un conjunto de medicamentos cuando esta informacién no sea necesaria. Es decir, la solicitud de
informacién no se mantendra de forma indefinida en el tiempo, sino que Unicamente se realizara por el
tiempo indispensable y por los motivos establecidos en la presente resolucion.

Mecanismos de intercambio de informacidn — Interoperabilidad

Inicialmente, las comunicaciones entre la AEMPS y el CGCOF se realizaran de forma manual a través de
correos electrénicos entre los dos organismos. Dichos correos contendran toda la informacion establecida
en los puntos anteriores, en lo referente a los medicamentos afectados, frecuencia de actualizacidn,
modificacidon o cese del suministro de informacién.

Tanto la AEMPS como el CGCOF establecerdn un buzdn de correo al que dirigirse para realizar los
intercambios de informacién indicados anteriormente y el formato que deberan tener los datos a
proporcionar, de acuerdo también a los procedimientos acordados a nivel europeo.

Asimismo, debido a la frecuencia y volumen de los intercambios de informacion y cuando asi se considere
necesario para el envio de la informacidn referida en la solicitud tanto por la AEMPS como por el CGCOF,
se podran desarrollar mecanismos automdticos de comunicacidn que realicen dichos envios directamente
entre las aplicaciones informaticas de la AEMPS y las del CGCOF.

En dicho caso, la AEMPS y el CGCOF acordaran los mecanismos de intercambio a utilizar, la estructura
exacta de la informacidn a intercambiar, etc., y cada organismo desarrollara las adaptaciones necesarias
en sus sistemas para implementar los mecanismos de comunicacién acordados, debiendo el CGCOF
desarrollar los procedimientos necesarios con el resto de la organizacidn colegial y los sistemas de
informacién de las oficinas de farmacia para garantizar el envio de la informacién referida en la resolucién.

DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

a .
mgeec?f:,a °SPaiiola de
' p Ic am en t os
ro
ductos Sanitariog
M2 Jesus Lamas Diaz
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: VMMMH4B32PB76PBT66BB

Fecha de la firma: 04/07/2025 g
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

Péagina 3 de 3 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID



		https://localizador.aemps.es/localizador
	2025-07-04T13:42:59+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



