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Vigila los efectos adversos que pueden ocasionar los medicamentos 

¿Qué es un medicamento? 
Es una sustancia de origen mineral, animal o vegetal con efectos 
medicinales, que se autoriza y registra en el Ministerio de Sanidad y 
Consumo. 

¿Qué tipos de medicamentos existen? 
Los medicamentos clásicos, las vacunas, los sueros, las plantas 
medicinales, los medicamentos homeopáticos. 

¿Cómo se autorizan los medicamentos? 
La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) 
evalúa el dossier de información que presenta un laboratorio 
farmacéutico. Después, autoriza su marca, su prospecto, con 
indicaciones, contraindicaciones, etc. Le asigna un número en el 
Registro, que figura en el envase: "Reg. en la AEMPS no .....” 

¿Qué es una Reacción adversa (RA)? 
Es un efecto no deseado que pueden ocasionar los medicamentos. 



¿Se pueden prevenir las reacciones adversas? 
Algunas reacciones se conocen y se describen en el prospecto. Se 
pueden prevenir si leemos atentamente el prospecto y seguimos sus 
recomendaciones. 

¿Todos los medicamentos pueden producirlas? 
Todos los medicamentos pueden ocasionar RA, con mayor o menor 
frecuencia. Por ejemplo, las alergias a los antibióticos. 

¿Qué podemos hacer si detectamos una posible reacción 
adversa? 
Debe decírselo a su Médico o a su Farmacéutico. El lo notificará al SEFV 
mediante la 'tarjeta amarilla'. La reunión de varios casos similares, 
servirá para evaluar posibles reacciones adversas no conocidas aún y 
tomar medidas. 
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Sistema Español de Farmacovigilancia (SEFV) 

 
 
El SEFV de medicamentos de uso humano está integrado por los 17 
Centros Autonómicos y la Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios (AEMPS) 
Colaboran en la vigilancia de la seguridad de los medicamentos en 
España. 
La AEMPS se coordina con las Agencias de los 25 Estados de la Unión 
Europea y con la Agencia Europea (EMEA, www.emea.eu.int  ). 


