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liL.- MEDICAMENTOS Y COSMETICOS

En esta normativa se ancusentran las siguientes definiciones relacionadas con este tama:

Cosméticos:

Son las sustancias o mezcla de sustancias fabricadas, vendidas o representadas para ser utilizadas en
la limpieza, mejoramiento o alteracion del cutis, piel, cabello o dentadura, incluyendo desodorantes y
perfumes,

Cosmético medicadoe:

Aquel que presentado bajo nombre genérico o registrado, tenga actividad medicamentosa o tdxica y
se destine a la preservacian o modificacién de la apariencia personal mediante la alteracién o influsncia
de la estructura o funcidn de cualquier organismos o su tejido en el cuerpo humano.

Medicamentos:

Son las sustancias o productos naturales, sintéticos o semisintéticos y toda mezcla de esas sustancias
o productos que se utilicen para el diagnéstico, prevencién, tratamiento y alivic de las enfermedades
o gstados fisicos anormales o de los sintomas de los mismos para el restablecimiento 0 modificacién
de funciones orgdnicas en las personas o animales.

Medicamento de nambre registrado:
El que se pone en el comercio bajo un nombre particular de invencidn y bajo marca de fébrica e inserita
en el Registro de Marcas de Costa Rica.

Medicamento genérico.

Medicamento puro, presentado en férmula farmacéutica ¢ singularmente, designade con un nombre
técnico general reconocido porlas farmacopeas, oficiales o par obrastécnicas de reconocida autoridad.
El medicamento de nombre genérico puede ser simple o puede ser una férmula constituida por dos o
mas medicamentos de nombre genérico.

Normas farmocoterapéuticas.
Conjunto de reglas farmacoterapéuticas oficialmente dacretadas que rigen a la inscripeidn de productos
famacéuticos en el Depantamento de Drogas Estupefacientes y Controles del Ministerio de Salud.

3.2.- REGLAMENTO DEL FORMULARIO TERAPEUTICO NACIONAL

Formulario terapéutice nacional: es sl instrumento normativo que contiene la refacién oficial
demedicamentosd que deben ser utilizados por servicios plbiicos de Salud.

3.3.- REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS Y MANUFACTURA PARA LA FABRICACION E
INSPECCION DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Farmacopea:

* Conjunto o coleccién de normas sobre principios activos, productos farmacéuticos auxiliares,
productos medicinales terminados y métodos recomendados con el objeto de constatar si estos las
cumplen y que ha sido publicado o reconocide por la autoridad sanitaria competente.

*Existenfarmacopeas nacionales {Farmacopea de los Estados Unidos de América USP); plurinacionales
{Farmacopea Europea) y la Farmacopea Internacional (preparada por la OMS).

* Las farmacopeas oficiales en Costa Rica son las siguientes;

Farmacopea de los Estados Unidos de América y Forrmularic Nacional
Farmacopea Britanica
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Cédex Francés

Farmacopea Veterinaria Britdnica

Farmacopea Internacional

Farmacopea Homeopatica Mexicana

Todas estas farmacopeas en la ditima edicién publicada.
3.4.- ADMINISTRACICHN

a. Ley General de Salud

Corresponde al Ministro en repressntacion del Poder Ejecutivo:

a) Declarar téxicos o peligrosos y sujetos a restriccién, sustancias, productos o bienes materiales que
constituyan riesgo o peligro para |a salud de las personas.

b) Declarar de venta libre o sujetos a restriccién en suimportacién, venta, administracion, presctipcidn,
rotulacién o propaganda los medicamentos que estime convenientes.
b. Departamento de Drogas Estupefacientes, control y registro

El Ministeno de Salud cuenta con un Departamento de Drogas Estupefacientes, Control y Registro de
Medicamentos.

Se encarga de inscrbir y registrar:

*los laboratarios que fabriquen medicamentos;

*los medicamentos para usa humano, veterinario, cosmético;

*los plaguicidas domésticos y productos de higiene doméstica que se imponien para comercializar y
usar en Costa Rica:

* los precursos, sustancias o productos quimicos y disalventes,

Este Departamento tiene entre otras las siguientes funciones:

1) Recibir y atender las solicitudas da inscripcién de |os productos.

2) Tramitar las solicitudes, exigiendo la presentacian de los documentos y los ejemplares necesarios
del producto cuya inscripcion se salicita.

3) Lievar un registro de las inscripciones indicadas.
4) Resolver y ordenar las inscripciones de las laboratorios y productos que sean solictados.
5) Extender certificacionss de registro y otros documentos,

6) Analizar productos y malerias primas cuyo destino sea la alaboracién o preparacion de productos que
deban ser registrados.

c. Comité Técnico del Formulario Terapéutico Nacional

Este Comité tiene como objetivo ser un organismos auxiliar y asesor de! Ministerio de Salud con miras
a la constante revisién y actualizacién del Formulario Terapéutico Nacional.

Funciones:
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1) Realizar estudios cientificos para la revision y actualizacién del Formulario Terapéutico Nacional.
2) Analizar las estadisticas de morbilidad, para datarminar si se han producido cambios que justifiquen
la revision ds ios productos de primera eleccién inciuidos en el Formulario Terapéutico Nacional.
3) Hacer estudios sobre la utilizacion de medicamentos en relacion a la morbilidad.

4) Coordinar estudios sobre medicamentos.

ch. Comision sobre Medicamentos

Esta Comision tiene como objetive estudiar los asuntos relacionados con los costos de produccion,
comercializacién, composicién y comportamiento del mercado y habitos de consumo recomendables
para el pais, en relacién con ¢l produccion, comercializacién, fabricacion, consumo, importacion de
materias primas 8 insumos, precios internacionales, de los medicamentaos.

3.5.- REGISTRO

Paralainscripeidn de los medicamentos y demds productos se debe cumplir con una serie de requisitos,
determinados en el Reglamento de inscripciones y Propaganda de Medicamentos y Cosméticos.

Para la fabricacién de medicamentos se debe cumplir con lo dispuesto en el Reglamento de practicas
adecuadas para la fabricacidn y la inspeccion de calidad de los medicamentos.

Consejo Técnico de Inscripciones

Este Consejo tiene a su cargo la autorizacion de las inscripcionas de productos ragistrables y de
labaratorio {abricantes extranjeros.

3.6.- GENERALIDADES

* La importacién y distribucién de los medicamentos sclo pueds hacerse en establecimientos
farmacelticos autorizados y registrados conforme a la ley.

* El medicamento unavez listo para su uso, comercio y distribucién puade utilizar el nombre génerico
o el nombre registrade.

* El nombre genénco es el normbre técnico general reconocido por las farmacopeas oficiales.
* El nombre registrado es el nombre comercial o de fabrica debidamente registrado.

* Se prohibe importar, elabarar, comerciar o distnbuir medicamentos deteriorados, adulterados o
falsificados: o medicamentos en proceso de experimantacion.

* Para los madicamentos y otros productos sujetos a inscripcidn el Departamento de Drogas y
Estupefacienies requiere que las etiquetas, la informacion médica y demas documentos que se
presenien a la hora de registrar estén en idioma espafiol.

* En cuanto a las etiquetas se requiere que las etiquetas y el material informative que acompana al
producto, daben contener |la misma informacion utilizada en el pais del origen incluyendo las
indicaciones y contraindicaciones exigidas para el mismeo producto, sin parjuicio de cualquier exigencia
aspecial o informacién adicional que se ordene. en consideracion a la naturaleza particular de algin
producto dsterminado, cuya inscripeidn se solicite.

* Solo se pueden importar, fabricar, manipular, comerciary usar medicamentos que hayan sido inscritos
en el Ministerio.
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* Otro requisito para que ios medicamentos puedan ser inscritos es que previamente lo estén en el pais
de origen; se deben presentar [as indicacionss necesarias de gue fue aprobado en sl pais productor,
y lo que es més importante, se debe presantar un certificado de libre venta del producto en dicho
pais.

* La prescripcién de medicamentas solo la puaden efectuar los médicos Los odontdlogos, veterinarios
y cbstétricas pueden hacerlo limitado al ambito de su profesién,

* Los profesionales que puaden prescribir medicamentos y quienes pueden despacharlos estan sujetos
a las disposiciones legales y reglamentarias vigentes.

*|{ osfarmaceUticos son los (nicos autorizados para despachar medicamentos. Tienen la obligacién de
rechazar las recetas que no se conformen a las exigencias cientificas, legales y reglamentarias
vigentes.

* |a prescripcidn de los medicamentos estd sujeta a lo dispuesto por el Poder Ejecutivo.

* Son de venta libre los medicamentos que el Ministerio de Salud declare como tales.

3.7.- LEY GENERAL DE SALUD

ARTICULO 101:
La elaboracion, manipulacién, venta, expendio, suministro y depésito de los medicamentos solo podran
hacerse en establecimientos farmacéuticos debidamente autorizadaos y registrados.

ARTICULO 102:

La importacién de medicamentos y su distribucion solo seran permitidas a las personas juridicas o
fisicas inscritas en el Ministerio, previa autorizacién y registro en el Colegio de Farmacéuticos, de
conformidad con las disposiciones legales y reglamentarias carrespondientes.

ARTICULO 103:

En todo caso, el Gobierno Central y las instituciones publicas con funciones de salud podrén,
directamente importar, elaborar, manipular, almacenar, vender o suministrar medicamentos, materias
primas o materiales médico-quirdrgicos, cuando el cumplimiento de sus programas o situaciones de
emergencia (o requieran, con la sola aprobacidn del Ministerio, conforme al Reglamento respectivo.

ARTICULO 104:

Se considera medicamento, para los efectos legales y reglamentarios, toda sustancia o productos
naturales, sintéticos o semisintéticos y toda mezcla de esas sustancias o productos que se utilicen para
el diagndstico, prevencion, tratamiento y alivio de las enfermedadas o estados fisicos anormales, o de
los sintornas de los mismos y para el restablecimiento o modificacién de funciones organicas en las
personas o en los animales

Se incluyen en la misma denominacién y para los mismos efectos los alimentes dietéticos y los
alimentos y cosméticos que hayan sido adicionados con sustancias medicinales.

No seconsideran medicarmentos las sustancias referidas en el parrafo primero cuando se utitizaran para
analisis quimicos y quimico-clinicos, o cuando sean usadas come materia prima en procesos
industriales.

Todo medicamento deberéa ajustarse alas exigencias reglamentarias particulares que por sunaturaleza
les son exclusivamente aplicables, ademds de las generales que se establecen para todo medicamento
en la presante ley,

ARTICULO 105:

Los medicamentos pueden ser presentados para su uso, comercio, distribucidn y suministro con
nambre genérico o con nombre registrado.

Son de nombre genérico, aquellos medicamentos puros, presentados en férmula farmacéutica o
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singularmente, dasignados con un nombre técnico general reconocide por las farmacopeas oficiales o
por cbras técnicas de reconccida autoridad. £l medicamento de nombire genérico puede ser simple o
puede ser una férmula constituida por dos o mas medicamentos de nombre genérico.

Son medicamentos de nombre registrado aquellos que se entregan al comarcio y uso bajo un nombre
particular de invencién y bajo marca de fabrica registrada.,

Para los efectos legales y reglamentarios se considerardn medicamentos los cosméticos que,
presantados bajo nombre genérico o registrado tengan actividad medicamentosa o téxica y se destinen
ala preservacion o modificacién de la apariencia parsonal mediante la alteracion o su influencia en la
astructura o funcidn de cualquier organismo o tejido del cusrpo humano,

ARTICULO 106:

Se considera que un medicamento puede, legaimente, ser destinado al comercio, al uso y consumg
publicos, cuando satisfaga las exigencias reglamentarias, ¢ de la farmacopea declarada oficial per sl
Poder Ejecutive en cuando a su identidad y calidad, seguridad y eficacia para los fines a que se lo uso,
consumo ¢ prescriba y an cuanto a que las personas naturales o juridicas rasponsables que se ocupan
de su importacién, comercio, manipulacién, distribucion y prescripeidn, hayan cumphdo con los
requisitos legales y reglamentarios pertinentes a cada una de estas acciones.

ARTICULO 112:

Todapersonafisica o juridica solo podra importar, fabricar, manipular, comerciar o usar medicamentos
registrados en el Ministerio y cuyo registro haya satisfecho las exigencias reglamentarias, en especial
las relativas 2: la naturaleza y cantidad de la infarmacion requandas sebre el medicamento o producto
sometido a registro; la entrega de muestras necesarias para practicar los anélisis que haya menester,
alas pertinentes al nombre con que se identificara el producto, al contanido de la rotulacién; at tipo de
envases o envolturas que $e usaran y al pagoe de las tasas que indigue al arancel pettinente.

ARTICULC 113:

El registro de todo medicamanto se hara ante el Ministerio, donde se practicaré la inscripcion cuando
proceda segun las disposiciones reglamentarias correspondientas.

Dicha inscripcion estard a cargo de un Organismo Técnico cuya integracion y funcionss serdn
determinadas por Ja Ley Organica del Ministeria y el Reglamento respectivo,

Nota: este ente es el Departamento de Drogas, Estupefacientes, Controles y Registro,

ARTICULO 114:;

£l registro de todo medicamento durard cinco afos, salvo que las infraccionss en la elabaracion,
comercio o usa an que haya incurrido su titular, o experiencias demostrativas de que el producto as
Inseguro o ineficaz en los términos en que fue autorizado y registrada, hagan procedente su cancalacion
o la modificacién que corresponda.

ARTICULO 115:

Toda medificacién en ef nombre de un medicamento. en su férmula, en la forma de su dosificacién, en
el envase y contenido de la rotulacion que le acomparnia, o en la publicidad, requerird de permiso pravio
del Ministerio.

ARTICULO 116-

Los medicamentos de nombre registrado, para los efectos de su importacién, comercio y distribucion
en el pais, requieren para su inscripcién comprobante de registro sanitario en el pais de origen y
comprobante de analisis correspondientas al producto, extendido por un laboratorio nacional o
extranjero, que a Juicio del Ministerio garantice su identidad y su calidad, de acuerdo a la farmacopea
oficial otextos técnicos de reconocida auteridad, este dltimo comprobante pueds sertambién extendido
por el laboratorio de control de produetos quimicos y farmacéuticos de la propia casa fabricante.

Los medicamentos de nombre genérico requieren para su inscripcién y para los mismos efectos,
sefialados en &l parrago anterior, comprobante de andlisis que garantice su identidad y calidad, de
acuerdo ala farmacopea oficial o textos técnicos de reconocida autoridad, extendido aste comprobante
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en la misma forma y condiciones indicadas en el parrafo anterior.

El Ministerio podra exonerar de las pruebas citadas anteriorments, cuando se trate de un producto
conccido y que por su propia naturaleza haga innecesarios aquellos requisitos, o bien, en el caso de
medicamentos no descritos en la farmacopaa oficial o textos técnicos de reconocida auteridad, sean
productos farmacéuticos de marca registrada o medicamentos de nombre genérice, podra exigir las
pruebas que sean necesarias para la comprobacién de la identidad, de la calidad y de la eficacia
terapéutica y biofarmacéutica del producto.

ARTICULD 117:

En case de urgencia o de necesidad publica, el Ministerio podrd autorizar la importacion y uso de
medicamentos no registrados.

Para fines exclusivos da investigacién podra autorizarse la importacién, produccidn y uso de medi-
camentos no registrados, de conformidad con tas disposiciones reglamentarias correspondientes.

ARTICULO 118:
La autoridades aduaneras no podran autorizar sl desalmacenaje de medicamentos sin la previa au-
torizacidn del Ministario.

AARTICULO t19:

La importacidn, venta, expendic, manipulacién y aimacsnamiento de tode medicamento queda sujsto
a las exigencias generales legales y reglamsntarias y a las restricciones que el Ministerio decrete para
cada medicamanto en particular, entre otros, la obligatoriedad da 1a prescripcién médica cuando
proceda.

ARTICULG 121:

Toda persona que elabore, mampule, comearcie o distribuya medicamentos, debera utilizar envases,
material de acondicionamiento y empaques adecuados de acuerdo con las disposiciones regiamen-
tarias a fin de impedir el deterioro, ¢ la alteracion del medicamenta, asi como el desarrollo de
condicionas riesgosas para el consumidor.

ARTICULO 122:

Se entiende por envase, todo recipiante destinado a contener sustancias o mezcla de sustancias en
cualguier estado y por empaques ¢ ambalaje, todo los materiales que se empleen para proteger sl
medicamento envasado en su manejo y transporte.

Son matenales de acondicionamianto los que protegen interiormente al medicamento y los elementos
gue se puedan acompanar, para facilitar su aplicacion.

ARTICULO 123:

Toda persona que mantenga ¢ almacene medicamentos, como actividad principal o incidsntal, debera
utilizarlugarss, precedimientos, envases o embalajes adecuados que impidan el deterioro, 1a adulteracion,
la falsificacidn de los medicamentos, asi como el desarrollo de condiciones riesgosas para la salud de
ias personas

ARTICULO 124

La rotulacion o etiquetaje de todo envase o embalaje de medicamsantos o productos medicinales solo
podra ser hacha en establecimentos y por las personas autorizadas y debera incluir el contenido
reglamentario y las menciones especiales que &l Ministerio ordens en resguarde de la seguridady salud
de las personas Tanto la rotulacién indicada como la literatura anexa debaran estar escritas en idioma

espanol,

3.8.- PUBLICIDAD ¥ PROPAGADA DE MEDICAMENTOS

Las etiquetas de los productos deben contener la siguiente informacign:
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a) Nombre del producto.

b) Forma farmacedtica y fuerza, si procedes.

¢) Nombre y pais del laboratorio fabricante

d) Via de administracion.

e) ingredisntes activos.

f) Namero de inscripcion registrado.

g} Namero de lote, fecha de fabricacidn y de exprracion de ese [ote, si la tuviera.
h} Cantidad contenida en el envass.

i) Informacién adicional pertinente, tal como =uso externo».

i) Indicacién de la toxicidad y antidoto para contrarrestar sobredosis, si lo tuviere.
k) Cualquier informacidn adicional que se estime procedente, en consideracién a la naturaleza especial
del producto.

La informacién debera estar en idioma espafiol, aungue se parmite el uso simultaneo de otros idiomas.

El Departamento tiene la obligacion de fiscalizar y controlar of texto de la propaganda. Ya que esta
debera limitarse a [a simple presentacion del producto, en lenguaje serio y discreto.

Se prohibe la promocion o propaganda que induzca a error.

El Departamento puede ordenar la suspensién de !a publicidad o propaganda cuando no se ajuste a
fo dispuesto en al Reglamento.

El Decreto N2 18077-S regula la propaganda de medicamentos.

3.9.- VENTA LIBRE DE MEDICAMENTOS
Ley General de Salud

ARTICULO 120:

Son de venta libre los medicamentos que el Ministerio declare como tales en el correspondiente
decreto, oyendo previamante el criterio del Colegio de Farmacéuticos. En el caso de medicamentos
para uso veterinario serd también consultado el Colegio de Médicos Veterinarios.

Se prohibe |a publicidad de aquellos medicamentos que no estén dentro de los llamados de «linea
popular»

Decreto N2 13905-SPPS
El Decreto viene a establecer la obligacién de que si el medicamento esta dentro de la linea popular
podra hacérsele propaganda pero «en lenguaje serio y discrato=,

Sin embargo, queda prohibide en relacién a esta proganda:

-hacer alusiones sobre la clasificacion del producto;

-hacer alusiones a productos similares:

-hacer refarencia a encuestas o datos estadisticos o investigaciones;

-utiizar modelos, estructuras anatémicas, personajes o escenarios que simulen profesicnales en
clencias de ia salud o ambientes de consuitorios;

-utilizar frases adjetivas sobre calificativos de la calidad o eficacia del producto.
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IV.- ESTUFEFACIENTES
Y
SUSTANCIAS SICOTROPICAS
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IV.- ESTUFEFACIENTES Y SUSTANCIAS SICOTROPICAS

La farmacodependencia tiene una caracteristica dual, porque puede utllizarse para &l tratamiento
médicc (en caso de enfermedad) y a su vez producir dependencia (el caso de los estupetacientes) pero
sus efectas son divergentes por los siguentes motivos:

1) Elfarmaco empleado como medicamento puede ser capaz de producir por su uso, dependenciafisica
o psiquica en las personas.

2} Los estupefacientes o sicotrépicas son sustancias capaces de producir dependancia fisicay siquica,
cuye consumo y trafico es ilegal.

En el primer caso el consumo es legal cuando se sujeta a prescripeidén médica. En el ssgundo caso se
permie la venta de estas sustancias cuando se realiza bajo supervision médica.

4.1.- LEY SOBRE SUSTANCIAS PSICOTROPICAS, DROGAS DE USO NO AUTORIZADO Y
ACTIVIDADES CONEXAS

La ley define las siguientas categorias:

Drega: toda sustancia o agente farmacolégico que Introducidos en el organismo de una persona viva,
modifica sus funciones fisiolégicas.

Estupefaciente: cualguier droga que actua sobre el sistema nervioso central y produce estupor

Sicotropico o sicofarmaco: cualquier sustancia, material o sintética o materia natural, que actia gn
el nival del sistema nervioso central,

Sustancia inhalable: aquella sustancia que tiene la propiedad de transformarse een vapor ¢ gas, que
posibilite su aspiracidn y contacto con los pulmones, de donde pasa al torrente sanguineo y de este a
los demas érganos y al sistema nervioso y da lugar a una intoxicacién que puede producir lesiones

irravarsibles,

Precursor: toda sustancta o mezcla de sustancias a partir de las cuales se producen, sintetizan u
obtienen drogas, estupefacientes o sicofarmacos.

Farmacodependiente: quien presenta un estado siquico y a veces, fisico causado por la interaceién
entre un organismo vivo y un farmaco

4.2.- ADMINISTRACION

La Ley General de Salud establece que corresponde al Ministra:

* Autorizar las importaciones de estupefacientes y de sustancias sicotrépicas capaces de producir
depaendenciafisica o psiquica en las personas y limitar sus cantidades de acuerdo con las necesidades
del pais y los convenios internacionales ratificados o suscritas por el Gobierno.

* Constituye una atribucién del Ministerio:

importar en forma exclusiva y directa, drogas estupefacientes, sustancias y medicamentos que por su

uso puedan producir dependencia fisica o psiquica en las personas.

* Son drganos adscritos al Despacho del Ministro;
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1) La Junta de Vigilancia de Drogas Estupefacientes

2) El Instituto sobre Alcoholismo y Farmacopendencia

La Junta de Vigilancia de Drogas Estupefacientes sera el drgano encargado de vigilar y controlar
la importacion, existencia y venta de cualquier droga estupsfaciente y de los productos que por su uso
puedan producir dependencia fisica o psiquica en las personas, determinados conforme a la ley.

4.3.- CONVENCIONES SOBRE ESTUPFACIENTES

1.- Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes
Protocolo de Modificaciones de la Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes

2.- Convenio sobre Sustancias Sicotrépicas

Paor la importancia del tema estas Convenciones, ratificadas por la Asamblea Legislativa, integran el
ordenamiento juridico nacianal sobre el campo de los estupsfaciantas y sustancias sicotrdpicas.

4.4.- GENERALIDADES

* Son estupefacientes las drogas incluidas en la Convencidén Unica sobre estupefacientas de 1861y
las que queden sujetas a controf internacional en el futuro o que al Ministeric declare como tales.

* La prescripcién de medicamentos estupefacientes debe hacersse en farmularios y dosis terapetticas
oficiales.

* Elcomercio, expendio, industrializacidn, fabricacion, refinacién, analisis, preparacién, cultive, produccion,
importacién, transporte, prescripeion, distribuciény ventade drogas, sustancias y productos sicotrépicos,
drogas de uso no autorizado, son actividades limitadas estrictamente a las cantidades necesarias para
altratamiento médica, andlisis toxicoldgicos y los farmococinéticos, en materiamédica o deportiva, para
la slaboracion y para la produccién legal de madicamentos y de otros productos de uso autorizado o
para las investigaciones.
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