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AEMPS Como se regulan los medicamentos
y productos sanitarios en Espaiia

a Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanita-

rios (AEMPS) es el organismo del Ministerio de Sanidad

y Politica social e Igualdad que garantiza a los ciudadanos
y a los profesionales sanitarios la calidad, seguridad, eficacia y
correcta informacién de los medicamentos y productos sanitarios
que se comercializan en Espaiia.

La EMPS protege la salud piiblica a través de las autorizaciones y
controles que ejerce sobre los medicamentos de uso humano, los
medicamentos veterinarios, los productos sanitarios, los cosméti-
cos y productos de higiene personal, la investigacién clinica o los
laboratorios y empresas fabricante.

Su visién es consolidarse como la autoridad sanitaria de referencia
para ciudadanos y profesionales sanitarios en materia de garantias
de calidad, seguridad, eficacia, informacién y accesibilidad de los
medicamentos y productos sanitarios.

La salud publica y el bienestar de los ciudadanos son el objetivo
fundamental que guia todas las actuaciones de la AEMPS. En su
actividad, la AEMPS interactia con una gran cantidad de agentes:
los pacientes, los profesionales sanitarios, la industria farmacéu-
tica y de la tecnologia sanitaria, otras autoridades sanitarias y no
sanitarias espafiolas y extranjeras, los investigadores, las socieda-
des cientificas, los medios de comunicacién y la ciudadania en
general.

Ningtin medicamento puede comercializarse en Espaiia sin la au-
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torizacion previa de la AEMPS o de la Comision Europea.

La autorizacién de comercializacién se concede en base a criterios
cientificos sobre la calidad. la seguridad v la eficacia del medi-
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camento del que se trate. Estos tres criterios permiten evaluar la
relacion entre los beneficios y los riesgos del medicamento para
als enfermedades y situaciones para las cuales es aprobado.

Tras su autorizacion el medicamento queda sometido a una
supervision constante de las novedades en materia de riesgos
y nuevos usos, de modo que en cualquier momento puede
revisarse dicha autorizacién. Cualquier cambio que se quiera
introducir en un medicamento una vez autorizado, tienc que
ser evaluado siguiendo el mismo procedimiento de su autori-
zacién original.



