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FARMACOVIGILANCIA

La Farmacovigilancia es la actividad de salud pública cuyo objetivo es la identificación,

evaluación y prevención de los riesgos del uso de los tratamientos farmacológicos

una vez comercializados. Esta orientada, por tanto, a la toma de decisiones que per-

mitan mantener la relación beneficio/riesgo de los medicamentos en una situación fa-

vorable, o incluso suspender su uso cuando esto no sea posible.

Hasta la fecha, la legislación aplicable sobre farmacovigilancia se encontraba dis-

persa en textos de diferente rango legal (Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del

Medicamento y Reales Decretos 767/1993, de 21 de mayo y 520/1999, de 26 de

marzo) por lo que el Consejo de Ministros estimó conveniente el disponer de un

texto único: en el Boletín Oficial del Estado de fecha 20 de julio de 2002 se ha pu-

blicado el REAL DECRETO 711/2002, de 19 de julio, por el que se regula la far-

macovigilancia de medicamentos de uso humano.

En la norma se definen las obligaciones de los agentes implicados: Administración,

industria farmacéutica y profesionales sanitarios (farmacéuticos, médicos, enferme-

ros, ...). Se reitera el deber de estos últimos de notificar toda sospecha de reacción

adversa de un medicamento a un paciente cuando tenga conocimiento de ella.

LA SECRETARIA

Fdo. Mª Teresa Guardiola
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