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Res. N° 2024-017868

SALA CONSTITUCIONAL DE LA CORTE SUPREMA DE
JUSTICIA. San José, a las trece horas y cinco minutos del veintiséis de
junio de dos mil veinticuatro.

Accion de inconstitucionalidad promovida por Mauricio Guardia Gutiérrez, mayor,
casado, médico y cirujano, vecino de Escazu, San José, con cédula 1-0473-0238, en su condicion de
Presidente del Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica, con facultades de apoderado general,
contra el Decreto Ejecutivo N° 43233-S de 24 de setiembre de 2021, que es “Reglamento para la
Prescripcion y Dispensacion de Medicamentos de conformidad con su Denominacién Comun
Internacional (DCI) para el Mercado Privado Costarricense”, por estimarlo contrario a los
articulos 121, inciso 1), en relacion con el articulo 140, inciso 3), de la Constitucion Politica, y a los
principios constitucionales de razonabilidad técnica y reserva legal. Intervinieron también en el
proceso el representante de la Procuraduria General de la Republica, la Ministra de la Presidencia y el
Ministro de Salud.

Resultando:

1.- Por escrito recibido en la Secretaria de la Sala a las 10:06 horas de 1 de noviembre de
2021, el accionante solicita que el Decreto Ejecutivo N°43233-S que es “Reglamento para la
Prescripcion y Dispensacion de Medicamentos de conformidad con su Denominacion Comun
Internacional (DCI) para el Mercado Privado Costarricense”, se declare inconstitucional por
estimarlo contrario a los articulos 121, inciso 1), en relacion con el articulo 140, inciso 3), de la
Constitucion Politica y a los principios constitucionales de razonabilidad técnica y reserva legal. La
parte accionante impugna la totalidad del Decreto Ejecutivo N° 43233-S, que obliga a que toda receta
médica expedida para un paciente, consigne el nombre del principio activo del medicamento y, con
ello, las personas conozcan las alternativas disponibles del farmaco que prescriben los profesionales
en salud, pero ademas con el objetivo de coadyuvar en la mejora de la salud publica y el acceso de los
medicamentos a toda la poblacion.

Aduce, que toda receta emitida por profesionales en medicina, deberd expresar la

denominacion comun internacional (DCI); es decir, el nombre genérico del medicamento, y asi los



consumidores podran denunciar, ante el Ministerio de Salud, cuando un médico no prescriba segin la
denominacion comun internacional (principio activo), o el farmacéutico no ofrezca el medicamento
equivalente que tenga a disposicién. Sefiala, que las autoridades del Ministerio de Salud seran las
encargadas de controlar y verificar el cumplimiento de lo establecido en ese decreto; y, en caso de
incumplimiento, aplicar las medidas sanitarias especiales contenidas en la Ley General de Salud. En
su criterio, la normativa impugnada vulnera el principio de razonabilidad técnica, a pesar de que la
Sala Constitucional ha sefialado -de forma reiterada- que las normas que dicta la Administracion para
ser vélidas, desde el punto de vista constitucional, deben ser técnicamente razonables, estar fundadas
en la ciencia y en la técnica, pero también en la idoneidad, o sea que la norma debe de ser apta para
cumplir con el fin por el cual se promulga, de lo contrario, deviene en arbitraria, nula e
inconstitucional. Informa, que, el “principio activo” es el nombre que recibe un componente quimico
gue se encuentra en un medicamento farmaco y que tiene una determinada dosificacion para producir
los efectos requeridos por quien lo consume. El principio activo se define como una sustancia con
composicion quimica exactamente conocida y que es capaz de producir efectos 0 cambios sobre una
determinada propiedad fisiol6gica de quien lo consume.

Argumenta, que en el caso de la fabricacidn y autorizacion de medicamentos para su venta,
las empresas que los desarrollan lo hacen a partir de la investigacion que realizan sobre las propiedades
de los principios activos, con pruebas en laboratorio debidamente monitoreadas y, si se cumple con
los requisitos, son aceptados por las agencias gubernamentales como medicamentos seguros para tratar
una determinada dolencia o padecimiento.

Indica, que debido a que esos estudios cientificos tardan mucho tiempo en pasar por todas sus
etapas hasta que finalmente logran la aprobacién para la venta, las empresas que desarrollaron el
medicamento obtienen una licencia para comercializarlo, en forma exclusiva, durante un periodo de
tiempo determinado, alrededor de cinco afios. Sefiala, que, a este producto, desarrollado por laempresa
farmacéutica, se le denomina “producto original”, y la empresa le asigna un nombre comercial o de
fabrica para venderlo; posterior a esto, transcurrido el tiempo indicado y una vez liberada la patente,
la licencia queda abierta y entonces otras empresas pueden reproducir estos medicamentos y crear
productos genéricos para los que no se hizo el proceso de investigacion.

Manifiesta, que no obstante lo anterior, hay otras empresas que fabrican medicamentos
genéricos para la venta, pero que sihacen estudios internacionales contratados a compafiias
acreditadas para esto -tales como estudios farmacocinéticos, clinicos, farmacodinamicos o estudios in

vitro-, ello por cuanto, si bien el principio activo puede ser el mismo, los excipientes que son las



sustancias que se mezclan con los medicamentos para darles consistencia, forma, sabor u otras
cualidades que faciliten su uso, pueden variar la calidad del medicamento y el costo.

Sostiene, que estas empresas que desean reproducir el medicamento original, pagan estos
estudios complejos y costosos, los cuales realizan muy pocas empresas a nivel internacional para
cerciorarse o validar en qué porcentaje su producto se acerca al original, y lo hacen para garantizar la
bioequivalencia de su medicamento asi como para determinar cual es el porcentaje de efectividad de
ese genérico frente al original. Indica, que, cuando la equivalencia de un genérico es de un 90% o 95%
de efectividad igual que el original, tales medicamentos genéricos que obtienen esa bioequivalencia
se llaman “bioequivalentes”.

El accionante aduce también que hay un grupo de medicamentos, muchisimo mas numeroso,
para el cual se varia su composicion, no realizan los estudios, o0 no los contratan a estas empresas
internacionales para que acrediten la calidad y bioequivalencia del medicamento -como si lo hicieron
las otras compafiias-, pero que los fabrican y los venden; medicamentos que se denominan “copias”,
lo cual es desconocido por el puablico consumidor, que se venden como genéricos, y que se les
denomina igual. Es aqui donde, segun el accionante, el reglamento en cuestion carece de razonabilidad
técnica a partir de lo que, en su criterio, se desprende del articulo 3:

“Articulo 3°- Prescripcién por Denominacion Comun Internacional. Toda
receta o prescripcion realizada por alguno de los profesionales citados en el
articulo 2 de este Decreto, deberd efectuarse indicando la Denominacion
Comun Internacional (DCI) del principio activo”.

Estima que ese numeral no hace diferencia alguna entre unos y otros (genéricos o copias) v,
como consecuencia, al existir muchos de estos medicamentos que se venden por su principio activo,
en la practica no existe garantia de que producen el mismo efecto que el medicamento original, o bien,
de que se trate de un genérico bioequivalente que si tiene estudios.

Indica, que estos medicamentos libres o copias, no garantizan que puedan tener las mismas
propiedades que los genéricos bioequivalentes o los originales en caracteristicas como la proporcién
o contenido en miligramos debido a que puede que se diluyan luego de ingerirlos, antes o en el trayecto
de previo a llegar al 6rgano o parte del cuerpo en donde deben disolverse para generar el efecto
terapéutico esperado -ello precisamente por sus excipientes- y, por ende, retardar la curacion del
padecimiento por el cual el medicamento fue recetado, o bien, no hacer el efecto esperado.
Argumenta, que el Decreto Ejecutivo N° 43233-S, reconoce paraddjicamente que la denominacion

comun internacional de un medicamento, abarca tanto a los farmacos genéricos como a las copias pues



no hace diferencia entre ninguno que se prescriba usando la denominaciéon comdn internacional.
Aduce, que, en el articulo 4, inciso d), de ese decreto, se dispone lo siguiente:
“Articulo 4°- Definiciones. Para efectos de interpretacion de este reglamento
se utilizaran las siguientes definiciones:
d) Equivalente farmacéutico: Los productos son equivalentes farmacéuticos si
contienen la misma dosis molar del mismo principio activo en la misma forma
de dosificacidn, si cumplen con estandares comparables y si estan destinados
a ser administrados por la misma via. La equivalencia farmacéutica no
implica necesariamente equivalencia terapéutica, ya que las diferencias en
las propiedades del estado sélido del principio activo, los excipientes, el
proceso de fabricacion, asi como otras variables pueden llevar a diferencias
en el desempefio del producto ” (el resaltado no es del original).

Y, ensu criterio, lo anterior significa que, el producto expendido por el nombre de su principio
activo, puede no tener el mismo resultado terapéutico precisamente porque no se puede saber si el
medicamento que se esta vendiendo es bioequivalente al original. Por su parte, sefiala que el inciso e),
del mismo articulo 4, sefiala como definicion de equivalente terapéutico:

“Equivalente farmacéutico que debe producir los mismos efectos clinicos y
poseer el mismo perfil de seguridad que el producto al que es equivalente,
cuando se administra segin las condiciones especificadas en su
rotulacion” (el resaltado no es del original).

Indica, que, en este caso, se refiere al producto con caracteristica de bioequivalente y que, por sus
estudios, se comprueba que produce los mismos efectos que el medicamento original. Opina el
accionante que el decreto ejecutivo en cuestion, al establecer la prescripcion por el principio activo,
violenta entonces el principio constitucional de razonabilidad técnica, pues no hace la distincidn entre
los productos genéricos con equivalencia farmacéutica y terapéutica que han sido sometidos a esos
rigurosos estudios que demuestran que su eficacia es similar a la de los productos patentados o incluso
a los genéricos que si poseen estos estudios, frente a los genéricos libres o copias que carecen de tales
estudios técnicos y, por tanto, no pueden garantizar la eficacia del medicamento; por ende, estima que
el reglamento indicado, en cuanto no establece esta diferencia y de hecho mas bien reconoce la omision
conforme lo sefialado, es inconstitucional. De otra parte, el accionante alega que el reglamento
impugnado viola el principio constitucional de reserva de ley en materia de regulacion de derechos
fundamentales, tutelado en el articulo 28, de la Constitucién Politica y, al ser el derecho a la salud un

derecho fundamental, le corresponde al legislador el desarrollo de su contenido. Argumenta, que, el



ejercicio de la medicina esta intimamente ligado al derecho a la salud por lo que la prescripcion de un
medicamento por parte de un profesional agremiado al Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica
es -amén de una competencia exclusiva del ejercicio profesional que solo puede ser realizada por los
autorizados por parte de ese colegio profesional-, parte del acto médico asi como el final de un
procedimiento que concluye luego de la determinacidn o diagndstico del padecimiento de un paciente
gue se sustenta en examenes médico-clinicos y que tiene como finalidad determinar el tratamiento a
prescribir que, generalmente, incluye la ingesta de un medicamento determinado. Aduce, que, en este
caso, se lesiona el derecho a la salud pues, via reglamentaria, se esta regulando el derecho de atencion
en una de sus principales variantes, como lo es la prescripcion de medicamentos, asi como el ejercicio
mismo de la profesién médica; pero, ademas, porque se sustituye el acto médico de prescribir el
medicamento que cada profesional en medicina considere mas conveniente para sus pacientes, por el
que sugiera el farmacéutico o por el que el dependiente de la farmacia ponga a disposicidn del paciente,
ello por cuanto el decreto obliga a la farmacia, lo cual -en su criterio- se basa estrictamente en razones
econdémicas y no terapéuticas. Considera el accionante que la limitacién a estos dos derechos
fundamentales -salud y ejercicio de la medicina-, sélo puede ser introducida por la ley, nunca a través
de un reglamento ejecutivo; sin embargo, en el caso concreto, estima que todo el sentido y finalidad
del reglamento en cuestién es imponerse e irrumpir en la regulacion del derecho a la salud que se
concreta en la libertad que tiene el profesional de prescribir sin ser objeto de sanciones -mas alla de la
mala practica profesional- el medicamento o tratamiento que, conforme a su conocimiento y
diagndstico como profesional en el campo de la medicina, le ha recetado al paciente. Conforme con
este derecho constitucional, estima que los profesionales médicos, en procura de salvaguardar el
derecho a la salud del paciente que es un derecho fundamental que esta sobrepuesto a la determinacion
de prescribir los medicamentos por su principio activo, no deben estar limitados por el reglamento
sefialado y deberian poder consignar la receta de la forma en que consideren lo correcto y lo mejor en
beneficio de la salud del paciente. Sefiala, que, de la redaccion del articulo 3, del reglamento -citado
supra- se deduce que, al prescribir un medicamento a un paciente, el médico, de forma obligatoria,
debe de consignar en la receta el medicamento por su principio activo (DCI); adicionalmente, de forma
accesoria, el médico puede indicar el nombre comercial del medicamento. Ahora bien, en opinién del
accionante, la redaccion del numeral 3, del reglamento, constituye también una velada limitacién al
principio de la libre prescripcion médica y, ademas, seria también ilegal dado que, en la propia Ley
General de la Salud, no se establece tal limitacion u obligacion y, por el contrario, se prioriza la

prevalencia de la libre prescripcién por el galeno. Indica, que, la Ley General de Salud no establece



limitacion en ese sentido porque es claro que el médico tratante es el Gnico que conoce el padecimiento
del paciente asi como el farmaco que debe de suministrarsele.

Afiade, que, en atencion a lo anterior, tanto la Procuraduria General de la Republica, como la Sala
Constitucional, se han pronunciado en el sentido de que el acto de prescribir un medicamento -genérico
0 no- con su dosis y demas elementos para su administracion, es una decision del médico tratante que
conoce al paciente y que posee elementos suficientes para valorar la pauta terapéutica mas adecuada,
durante el tiempo que sea necesario y de forma que suponga el menor riesgo posible; por lo tanto, en
criterio del accionante, el reglamento que impugna se excede al regular aspectos del derecho a la salud
publica que estan reservados exclusivamente a la ley pero también vulnera los articulos 121, inciso 1),
en relacién con el articulo 140, inciso 3), ambos de la Constitucion Politica. Recuerda, que, el articulo
121, inciso 1), de la Constitucion Politica, establece que corresponde exclusivamente a la Asamblea
Legislativa aprobar las leyes, modificarlas, interpretarlas auténticamente y derogarlas; en tanto, el
numeral 140, inciso 3), sefiala que corresponde al Poder Ejecutivo, reglamentar las leyes. En el
presente caso, estima el accionante, que el Poder Ejecutivo vulnera ambas normas constitucionales
por exceso en el ejercicio de su potestad de reglamentar las leyes, dado que, por esa via, estaria
modificando la Ley Organica del Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica, en cuanto establece
claramente que, el acto médico, es privativo de los afiliados a ese colegio profesional asi como también
otros aspectos de la regulacion, control y vigilancia del ejercicio de la medicina -segln articulos 1, y
3, inciso a), de la Ley Organica del Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica; asi como los
articulos 3, y 7, inciso a), del Codigo de Etica Médica. Por otro lado, afiade que ese reglamento
establece en su articulo 8, la posibilidad de sancionar -de acuerdo con el articulo 356, de la Ley General
de Salud-, posibles sanciones por la inobservancia de recetar conforme a la denominacion comdn
internacional, lo que estima inconstitucional porque es al Colegio al que le corresponde aplicar las
sanciones por los incumplimientos a la Ley, de modo que es un exceso de regulacién del ejercicio
profesional que no le compete al Poder Ejecutivo ni al Ministerio de Salud que, seguin el reglamento,
podria aplicar una serie de medidas especiales cuyas finalidades son evitar la aparicion de peligros, la
agravacion o difusion del dafio, la continuacion o reincidencia en la perpetracién de infracciones
legales o reglamentarias que atenten contra la salud de las personas, todo lo cual considera que es
violatorio de la Constitucion Politica, articulo 121, y que se produce cuando el decreto modifica
competencias exclusivas de regulacién del ejercicio profesional, establecidas en la Ley Organica del
Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica.

En otro orden de ideas, alega que el reglamento aqui impugnado, al dejar en manos de las farmacias

determinar cuando un medicamento genérico puede producir los mismos efectos terapéuticos que el



medicamento prescrito por un médico, implica invadir su ambito de competencia profesional pues su
ejercicio esta autorizado por el colegio y éste es el Unico que determina como se debe realizar esa labor
profesional, por lo tanto, para eliminar total o parcialmente la competencia de libre prescripcion de
tratamiento de los médicos -como parte de su acto profesional- se debe reformar la Ley Organica del
Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica, y no hacerlo a través de un reglamento ejecutivo, como
se hizo en este caso.

Finaliza solicitando que se declare inconstitucional el Decreto Ejecutivo N° 43233-S en su totalidad;
Yy, €N caso contrario, como pretension subsidiaria, que al menos se declare la inconstitucionalidad de
los articulos 1, 3, 6, 9, y 10, del citado Decreto Ejecutivo N° 43233-S.

2.-A efecto de fundamentar la legitimacion para promover esta accién de
inconstitucionalidad, la parte accionante sefiala que proviene del articulo 75, parrafo segundo, de la
Ley de la Jurisdiccién Constitucional, toda vez que acude en defensa del interés colectivo de las
personas profesionales en medicina y cirugia que forman parte del Colegio de Médicos y Cirujanos de
Costa Rica, al que representa.

3.- Por resolucion de las 16:11 horas de 11 de noviembre de 2021, se le dio curso a la accion,
confiriéndole audiencia al Procurador General de la Republica, al Ministro de la Presidencia y al
Ministro de Salud.

4.- Los edictos a los que se refiere el parrafo segundo del articulo 81, de la Ley de la
Jurisdiccién Constitucional, fueron publicados en los nimeros 228, 229, y 230, del Boletin Judicial,
de los dias 25, 26, y 30, de noviembre de 2021.

5.- Rinden informe Geannina Dinarte Romero, en su condicion de Ministra de la Presidencia
y Daniel Salas Peraza, en su calidad de Ministro de Salud, mediante documento presentado en la
Secretaria de la Sala el 6 de diciembre de 2021. Sefialan que, emiten este informe a partir del criterio
técnico emitido por la Directora de la Direccion de Regulacién de Productos de Interés Sanitario,
mediante oficio N° MS-DRPIS-2017-2021 de 25 de noviembre de 2021.

Indican, que, si bien es cierto, el articulo 3, del Decreto Ejecutivo N° 43233-S, establece que
las recetas deben ser emitidas indicando la denominacion comin internacional del principio activo,
también es lo cierto que ese numeral, en su parrafo segundo, dispone que el prescriptor podra indicar,
adicional a la denominacién comun internacional, el nombre comercial del medicamento prescrito, de
modo tal que el médico esta en la libertad de indicar, especificamente, el producto elegido para su
paciente; no obstante, en la préactica, muchos no sefialan un nombre comercial en todas las recetas que

prescriben, sin que fuera la intencién del reglamento obligar a que asi lo anoten.



Manifiestan que, la Organizacién Mundial de la Salud recomienda el uso de la denominacion
comun internacional para la prescripcidn, asi como también que cada medicamento debe cumplir
criterios suficientes de calidad que incluyen, cuando es necesario, la biodisponibilidad y la estabilidad
en las condiciones previstas de almacenamiento y empleo. Aducen, que, el Ministerio de Salud ha
implementado los criterios de calidad establecidos en los diferentes reglamentos técnicos
centroamericanos y exige la demostracion de la estabilidad para todos los productos sometidos a
registro sanitario; sin embargo, al reconocerse que implementar la regulacion de bioequivalencia
requiere de una priorizacién segun el riesgo sanitario, se ha escogido el camino trazado desde la “V
Conferencia de la Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica”, la cual
establecié en el documento “Marco para la Ejecucion de los Requisitos de Equivalencia para los
Productos Farmacéuticos”, la recomendacion de la implementacién gradual de las exigencias de
demostracion de equivalencia (BE), otorgando prioridad a los estudios in vivo con base en el riesgo
sanitario de los productos.

Sefialan, que, en tal sentido, Costa Rica cuenta con un listado oficial de ciento veintidos
principios activos que implican, a su vez, cuatrocientos diez productos de referencia que se consideran
prioritarios segun criterios de riesgo a los cuales, gradualmente, se les va exigiendo la presentacion
de estudios de bioequivalencia que demuestren su intercambiabilidad con el medicamento de
referencia y, actualmente, la exigencia de bioequivalencia esta plenamente implementada para
cuarenta y nueve principios activos de los ciento veintidés, mencionados anteriormente.

Argumentan, que, el Ministerio de Salud reconoce que la equivalencia farmacéutica no
implica necesariamente equivalencia terapéutica y esto se desprende de las mismas definiciones
incluidas en el decreto, lo cual es concordante con el articulo 6, del instrumento legal impugnado en
cuanto a que la obligacion para los regentes farmacéuticos solo se da en caso de productos con
equivalencia terapéutica al medicamento prescrito:

“Articulo  6°- Dispensacion de recetas de medicamentos con
equivalencia terapéutica. Para la dispensacion de los medicamentos, el
regente farmacéutico estaraen la obligacion de ofrecer al paciente o
consumidor cuando lo hubiere, un producto con equivalencia terapéutica al
medicamento prescrito, salvo que el prescriptor indique expresamente que el
producto no debe ser intercambiado”.
Para los informantes, en sentido contrario, cuando no haya un producto con equivalencia terapéutica
al medicamento prescrito, el regente farmacéutico no esta en la obligacion de ofrecer al paciente otro

medicamento; ademas, a la luz de ese articulo, si el profesional prescriptor indico expresamente que



el medicamento indicado no debe ser intercambiado por ningln otro, aunque exista un producto con
equivalencia terapéutica, el regente farmacéutico tampoco estaré en la obligacién de ofrecer al
paciente otro medicamento, con lo cual queda demostrado que no se est4 vulnerando la libertad de
prescripcion porque el médico, no sélo puede prescribir incluyendo el nombre comercial del
medicamento, sino que también puede impedir que se ofrezca al paciente otro producto cuando indica
expresamente que no autoriza el intercambio del medicamento, ello aun cuando exista respaldo técnico
presentado ante el ministerio de que existe un producto con equivalencia terapéutica; es decir, de un
producto que haya demostrado producir los mismos efectos clinicos y poseer el mismo perfil de
seguridad que el producto al que es equivalente. Informan, que, durante la elaboracion del reglamento
se realizo un analisis de laregulacion nacional en materia de prescripcion y dispensacion de
medicamentos y se encontro el articulo 38, del Decreto Ejecutivo N° 16765, del 13 de diciembre de
1985, que es el “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos Privados”, reformado por el Decreto
Ejecutivo N° 27201 de 03 de agosto de 1998, publicado en La Gaceta N°153, Alcance 49, de 7 de
agosto de 1998, en el que se indica:

“Articulo 38.-Solo los farmacéuticos podran despachar receta de

medicamentos y en todo caso estan en la obligacion de rechazar el despacho

de toda receta que no esté conforme con las exigencias cientificas, legales y

reglamentarias. El farmacéutico estaraen la obligacion de ofrecer al

consumidor cuando lo hubiere, un producto de nombre genérico con

equivalencia terapéutica al medicamento prescrito por el médico, salvo que

éste indique lo contrario en la receta. La equivalencia terapéutica

sera determinada por el Ministerio de Salud de acuerdo con los

procedimientos que establezca”.
Sefialan, que, ese numeral demuestra que la obligacion para el regente farmacéutico de ofrecer un
medicamento bioequivalente, tal como se sefiala en el articulo 6, del decreto impugnado, existe desde
1998y, a pesar de que fue impugnada ante la Sala Constitucional en accion de inconstitucionalidad en
2003, mediante la Sentencia N° 2003-003482, de las 14:04 horas de 2 de mayo de 2003, se declaro sin
lugar, al valorarse que, en Costa Rica, alin no existia un sistema que fundamentara -cientificamente-
la decision concreta del farmacéutico de ofrecer un medicamento alternativo multi origen en lugar del
producto innovador recetado por el médico tratante.
Sefialan que, la Sala consider6 que la accidn partia de una errénea lectura de la norma impugnada al
entender que el farmacéutico debe imponer una sustitucion de productos cuya equivalencia no

esté demostrada y contra la voluntad del médico tratante, cuando en realidad el articulo Gnicamente



exigia al farmacéutico ofrecer un medicamento de los denominados genéricos con equivalencia
terapéutica, cuando lo haya, y nunca en contra de lo que el médico tratante prescriba, ademas, sélo en
el tanto esa equivalencia haya sido determinada por el Ministerio de Salud a quien legalmente
corresponde; de ahi que, en virtud del decreto, el farmacéutico no puede ofrecer medicamentos
genéricos cuya equivalencia terapéutica no haya sido determinada por el Ministerio de Salud, ni puede
ofrecerlo si el médico tratante desaprueba la sustitucion, ademas que la norma no obliga al paciente a
adquirir el sustituto propuesto, sino que, Unicamente, amplia sus posibilidades de eleccién porque es
un mecanismo que permite al consumidor recibir informacién sobre la existencia de otros posibles
medicamentos. Aducen, que, igualmente, la Sala manifest que la decisién del médico no se ve
disminuida en el tanto, si considera que el medicamento innovador recetado al paciente no puede ser
sustituido, asi debe indicarlo.

Los informantes indican que tal decision de la Sala Constitucional se dio aun cuando la regulacion de
la “equivalencia terapéutica” no habia sido emitida en el pais, pues fue hasta el 2006, que entr6 en
vigor el reglamento para el registro sanitario de los medicamentos que requieren demostrar
equivalencia terapéutica -Decreto Ejecutivo N° 32470-S de 4 de febrero de 2005, publicado en La
Gaceta N°149, del 4 de agosto de 2005-. Afiaden, que, adicionalmente, el Ministerio de Salud
analizo la situacion regulatoria de la exigencia de la denominacion comdn internacional en diferentes
paises encontrando que, en la mayoria, se prescribe indicando el nombre del principio activo segln
su denominacién comin internacional y se permite, ademas, el nombre comercial, lo que demuestra
que, desde el punto de vista técnico, no sélo Costa Rica ha optado por incluir en la regulacion de las
prescripciones la exigencia de la denominacion comun internacional, sino ademas, que sea opcional
la inclusién del nombre comercial en caso de que existan equivalentes terapéuticos. Consideran
demostrado que el decreto impugnado cuenta con suficiente respaldo técnico, no vulnera la libertad
de prescripcion de los profesionales prescriptores, ni el derecho a la salud conforme lo indic6 la Sala
Constitucional en la sentencia citada.

Argumentan, que, el decreto impugnado es parte de la investigacion realizada por el Ministerio de
Salud en el tema que dio como resultado el “Estudio de mercado privado de medicamentos a nivel
detallista en Costa Rica” N° DIM-INF-006-19 del 14 de junio del 2019, elaborado por la Direccién de
Investigaciones Econémicas y de Mercados del Ministerio de Economia, Industria y Comercio, en el
gue se menciona que, entre las practicas denunciadas se encuentran las brechas significativas en el
precio de los medicamentos por parte de las droguerias o farmacias y que generan competencia desleal,
como es el establecimiento de precios ruinosos, asi como indicios de concentracién de la oferta en

unos pocos agentes. Indican, que, a pesar de que el pais cuenta con los servicios de la Caja



Costarricense de Seguro Social y del Instituto Nacional de Seguros, que suministran a las personas
que atienden los medicamentos necesarios para la atencién de sus condiciones de salud, lo cierto es
gue muchas de las personas optan por adquirir medicamentos en el mercado privado, generando con
ello un gasto importante dentro del presupuesto familiar, en especial para las poblaciones de los
quintiles de menor ingreso.

Sefialan, que, en el tema de medicamentos, Costa Rica manifiesta una practica de oligopolio en
produccion y distribucion, ademas de una total libertad de precios que genera un incremento de
personas que no los consume porgue no pueden pagarlos y no tienen la posibilidad de acceder a
medicamentos esenciales debido a que, en este tema, predominan criterios comerciales sobre los de
salud, y las empresas farmacéuticas cuentan con estrategias de mercado para proteger sus productos
mediante patentes y medicamentos de nombre comercial que los hace més caros y menos accesibles a
las poblaciones mas desposeidas dado su alto costo econémico, generando esto un problema de salud
publica.

Argumentan, que, la mayoria de los sistemas de salud requieren de politicas publicas que deben estar
disefiadas con el fin de lograr la igualdad en el acceso a los medicamentos esenciales, los cuales deben
ser seguros, efectivos y de buena calidad, afirmando el fortalecimiento de estandares de calidad en los
sectores publicos y privados, asi como aplicar politicas de medicamentos que satisfagan las
necesidades de salud, proporcionen mejoria en la calidad de vida y en la disminucion de la mortalidad.

Indican, que, el Ministerio de Salud, como ente rector del sistema de produccion social de la salud,
es el garante de la proteccion y mejoramiento del estado de salud de la poblacion, por lo que esta en
la obligacién de procurar la disponibilidad de medicamentos que sean eficaces, seguros y de calidad,
en beneficio del derecho humano de acceso a los medicamentos. Manifiestan, que, tanto la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), como la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), en
aras de favorecer el uso racional de los medicamentos, recomiendan que todos sean identificados por
su denominacion comun internacional, el que es su nombre correcto y que hace referencia al principio
activo o a la combinacién de ellos, y sugiere que la prescripcion y dispensacion también se haga de
esta forma, favoreciendo la competencia y transparencia. Sefialan, que, el “estudio de mercado privado
de medicamentos a nivel detallista en Costa Rica”, recomienda que los médicos prescriban por
principio activo, como se hace en la Caja Costarricense de Seguro Social -lo cual no es una practica
nueva-, con lo cual se fomenta la competencia entre marcas, tomando en cuenta que se detectd precios
maés altos en medicamentos genéricos de marca o innovadores, debido al fomento de la practica de
“push money” -referida a la comisién monetaria que se le entrega al personal como estimulo por

concretar un determinado nimero de ventas-, asi como también por otras practicas agresivas -tanto



comerciales y publicitarias- y el desconocimiento de los pacientes en cuanto a la equivalencia
terapéutica. Manifiestan, que, en concordancia con lo establecido por la Organizacion Mundial de la
Salud, el prescribir por denominacién comun internacional ofrece las siguientes ventajas:

a) ayuda a identificar los medicamentos ya que cada principio activo tiene una sola
denominacion comun internacional.

b) mejora la comunicacion entre los profesionales en ciencias de la salud y los pacientes de
cualquier pais dado que el nombre del principio activo es igual en todo el mundo.

C) evita errores como tomar el mismo medicamento varias veces, pero con nombres diferentes.

d) aumenta la seguridad en virtud de que se relaciona mas facilmente el medicamento con sus
posibles efectos secundarios e interacciones.

e) ayuda a disminuir el riesgo de errores durante la prescripcion o dispensacion.

f) resguarda relativamente la prescripcién de influencias comerciales.

g) promueve el uso de genéricos y optimiza la utilizacion de los recursos.

Informan, que, el objetivo del sistema de la denominacién comdn internacional es proporcionar, tanto
a los profesionales de la salud como al publico general, una denominacion Unica y universal para
identificar cada sustancia farmacéutica, ademas de que se busca el bienestar econémico de la
poblacidon al incentivar el uso de medicamentos genéricos que hayan demostrado su equivalencia
terapéutica, los cuales ofrecen calidad, seguridad y eficacia porque usan principios activos que se
comercializan desde hace varios afios en el mercado y han demostrado su efectividad en el tratamiento
de las enfermedades para las que son prescritos, asi como también permiten el ahorro a los sistemas
publicos de salud y a los consumidores porgue el precio es inferior. Argumentan, que, la
prescripcion de medicamentos genéricos contribuye a la mejora de la eficiencia del Sistema Nacional
de Salud al generar un ahorro que puede repercutir positivamente en el propio sistema, sin perder
calidad ni libertad de prescripcidn. Mencionan, que, en el proceso de registro sanitario, el Ministerio
de Salud evalla la documentacidn técnica, legal y cientifica de todos los medicamentos que se utilizan
en el pais con el fin de garantizar su calidad, seguridad y eficacia; de igual forma, se efectla una
vigilancia activa sobre las reacciones y efectos adversos a fin de proteger la salud de la poblacidn, para
lo cual, ejecuta de forma permanente, programas de control de calidad de los medicamentos en aras
de comprobar el cumplimiento de las condiciones aprobadas en el registro sanitario para la
comercializacion de los medicamentos.

Indican, que, la prescripcién de un medicamento a un paciente debe estar guiada siempre por los
principios de autonomia, beneficencia, justicia y estar orientada a la mayor eficacia para tratar una

enfermedad determinada y con los minimos riesgos para el paciente, respetando su derecho al mejor



tratamiento disponible, con su aceptacion, al costo minimo, basado en la evidencia cientifica, y en
ningun caso debe buscar el beneficio personal del prescriptor, para lo cual, los profesionales en salud
facultados para prescribir medicamentos han recibido, durante su formacion profesional,
conocimientos técnicos a fin de prescribir por denominacién comuan internacional o principio activo.

Arguyen, que, de acuerdo con la “Ley de Derechos y Deberes de las Personas Usuarias de los
Servicios de Salud Pablicos y Privados”, N° 8239 de 2 de abril de 2002, los usuarios de los servicios
de salud tienen el derecho innegable a recibir informacion clara, concisa y oportuna sobre sus derechos
y deberes, asi como sobre la forma correcta de ejercerlos.

Los informantes manifiestan que la prescripcion por denominacién comdn internacional mas el
control del uso racional de los medicamentos, constituyen politicas publicas que deben ser impulsadas
con el objetivo de coadyuvar a la mejora de la salud publica y el acceso de los medicamentos a toda
la poblacién, en especial personas con menos recursos.

En cuanto a limitacién al principio de la libre prescripcion médica alegado, argumentan que no lleva
razén el accionante porque la normativa impugnada permite excepciones y, en tal sentido, el articulo
3, parrafo segundo, es claro al hacer referencia a que el prescriptor podra indicar -adicional a la
denominacion comun internacional-, el nombre comercial del medicamento prescrito, lo que significa
que si el médico tiene razones médicas que justifiquen la prescripcion de un medicamento de marca,
podréa hacerlo asi, de manera que, el permitir la mencion del nombre comercial, constituye una
salvaguarda de la libertad de prescripcién médica, por lo cual estiman que el alegato emitido por el
Colegio de Médicos no justifica de ninguna forma, una limitacion a dicho principio.

Por otra parte, en cuanto al alegato del Colegio sobre el exceso de potestades del Ministerio de Salud,
aducen que la prescripcion por denominacién comuin internacional y el uso racional de los
medicamentos, son politicas publicas que deben ser impulsadas con el objetivo de coadyuvar a la
mejora de la salud publica y el acceso de los medicamentos a toda la poblacién, ademas de que el
articulo 55, de la Ley General de Salud, sefiala que los profesionales autorizados legalmente para
prescribir medicamentos y los autorizados para despacharlos, deberan atenerse a los términos de las
farmacopeas declaradas oficiales por el Poder Ejecutivo y quedan, en todo caso, sujetos a las
disposiciones reglamentarias y a las 6rdenes especiales que dicho Poder dicte para el mejor control de
los medicamentos y el mejor resguardo de la salud y seguridad de las personas, por lo que no se estaria
en presencia de un exceso de potestades como se expone.

Finalizan solicitando que se declare sin lugar la accion de inconstitucionalidad.

6.- La Procuraduria General de la Republica rindié su informe a través de Julio Alberto Jurado

Fernandez, en su condicion de Procurador General de la Republica, recibido en la Secretaria de la Sala



Constitucional el 7 de diciembre de 2021. En relacion con los planteamientos expuestos en la accion,
se pronuncia en los siguientes términos:

Sobre la legitimacién de la parte accionante. Indica que, de conformidad con el auto de

traslado, la legitimacion de la corporacién recurrente se funda en el articulo 75, parrafo segundo, de
la Ley de la Jurisdiccion Constitucional, al entender la Sala que acude en defensa de un interés
colectivo en resguardo de los derechos e intereses de las personas profesionales en medicina y cirugia
que forman parte del Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica. Manifiesta, que, su representado
coincide con ese criterio en tanto uno de los argumentos para cuestionar la normativa es su posible
injerencia en el ejercicio de la profesién médica al entender la parte accionante que limita el principio
de la libre prescripcion médica como parte del acto médico, para lo cual reprocha un exceso de la
potestad reglamentaria del Poder Ejecutivo al inmiscuirse en la regulacion de una competencia que
considera exclusiva y excluyente del Colegio de Médicos y Cirujanos. Recuerda, que, uno de los fines
del Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica, es regular y fiscalizar que la profesion de medicina
se ejerza conforme a las normas de la moral, la ética y las mejores practicas de la ciencia y la tecnologia
para lo que cuenta con “especiales poderes”, lo que estima que le otorga la legitimacion suficiente para
acudir a esta via en tanto existe un interés corporativo del que es titular como representante y defensor
de un ndcleo de intereses pertenecientes a los miembros de esa colectividad o actividad comun, y al
mismo tiempo de cada uno de sus miembros, de forma no individualizada pero individualizable, por
lo que para la Procuraduria General, la accion es admisible en los términos del articulo 75, parrafo

segundo, de la Ley de la Jurisdiccion Constitucional.

Respecto a la falta de razonabilidad técnica como lesion constitucional. Recuerda que, el
primer vicio que se le atribuye al Decreto Ejecutivo N° 43233-S, es su falta de razonabilidad técnica,
porque se aparta de las “reglas univocas de la ciencia o de la técnica” basicamente porque, para el
accionante, la prescripcion por el principio activo o denominacién comun internacional (DCI), no
permite garantizar la equivalencia terapéutica entre medicamentos al no diferenciar entre los productos
genéricos y las copias que carecen de estudios técnicos para acreditar su calidad o grado de
bioequivalencia, en detrimento de la eficacia del tratamiento. Segun el articulo 4, letra b), del decreto
impugnado, la denominacién comun internacional debe entenderse como “el nombre que identifica al
principio activo. Cada DCI es un nombre Gnico que es reconocido a nivel mundial y de propiedad
publica. La DCI es también conocida como nombre genérico”; a su vez, la letra j), de ese numeral,
define al principio activo como la “sustancia dotada de un efecto farmacologico especifico o que, sin
poseer actividad, al ser administrado en el organismo la adquiere luego que sufre cambios en su

estructura quimica’.



Sobre este extremo, la Procuraduria General es del criterio de que, en la accidn, se echa en falta el
ofrecimiento por el Colegio de Médicos y Cirujanos, de elementos de juicio objetivos, o de prueba
acerca de la irrazonabilidad técnica de la norma impugnada que alega y, en ese sentido, recuerda que
la Sala Constitucional ha manifestado que, para emprender un examen de razonabilidad de una horma,
se requiere que la parte aporte prueba o elementos de juicio en los que sustente su argumentacion pues,
caso contrario, los alegatos de inconstitucionalidad son inaceptables (ver Sentencia N° 1999-005236).
Afade que, por el contrario, el Decreto impugnado cita en sus considerandos 3, y 4, las
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en torno a prescribir y dispensar los
medicamentos a partir de su principio activo y, sobre el particular, en la pagina oficial de esa
organizacion se constata en su “Guia de la Buena Prescripcion” que se recomienda -como criterio de
seleccion de medicamentos esenciales- que se debe usar la denominacién comuin internacional o
nombre genérico que es el nombre cientifico del farmaco activo.

Agrega que, en una nota de prensa, la misma organizacion también sugiere el uso de las
denominaciones comunes internacionales en todas las etiquetas de los productos farmacéuticos y en
las recetas médicas para asegurar que todos, desde el fabricante hasta el paciente, distingan claramente
el producto en cuestion. Afiade, que, mas alla de que el reglamento en cuestion responda a esa
recomendacion de la Organizacion Mundial de la Salud, lo cierto es que, aun siguiendo la misma
I6gica de razonamiento del accionante, una lectura sistematica de los articulos del decreto, lleva a
desestimar los vicios que se le achacan. Manifiesta, que, la obligatoriedad de la prescripcién de los
medicamentos por su denominacién comun internacional -impuesta en el articulo 1, del decreto
impugnado-, se dispone para facilitar su acceso a la poblacion en el sector privado; obligacion que se
hace respecto a aquellos farmacos que tienen aprobada su “equivalencia terapéutica” por parte del
Ministerio de Salud, lo que les permite su intercambiabilidad con el producto de referencia en la
practica clinica, segin lo explica el considerando segundo del decreto, y que parece ser la
preocupacion mas relevante de todos los reparos hechos en la accion desde una perspectiva de estricta
constitucionalidad, dada su conexién con el derecho a la salud de los pacientes -al que advierte que
apenas se hace mencion en el escrito de interposicion-. En tal sentido, sefiala que la relacion de los
articulos 3, 4, letras c¢), d), e), y 9), 5, y 6, del decreto impugnado, permite concluir que la exigencia
de tener que ofrecer a los pacientes o consumidores productos genéricos o con el mismo principio
activo surge si estos farmacos alternativos al medicamento original o de referencia, existen en el
mercado -en primer lugar- y como segundo punto de indudable consideracion, si resultan ser
equivalentes terapéuticos, no solamente equivalentes farmacéuticos, en las acepciones manejadas por

el mismo reglamento, especificamente en su articulo 6, del que se desprende una salvedad en



resguardo de la salud del paciente en el sentido de que el medicamento prescrito, no podra ser
intercambiado si asi se advierte en la receta expedida por el médico, con lo cual se esta respetando su
criterio profesional y, por lo tanto, la regla de la prescripcion por el principio activo no es absoluta, lo
gue habla de la razonabilidad de la norma, pues si el facultativo desaconseja que se sustituya el
tratamiento recetado por un producto genérico en razon de las condiciones particulares o los posibles
efectos sobre la persona tratada, ni el farmacéutico, ni el dependiente le podran ofrecer un
medicamento distinto al que se consigno en la receta como no intercambiable. Con esta prevision,
considera la Procuraduria que el reglamento cuestionado tiene el recaudo de no imponerse a la opinién
o criterio experto del médico cuando éste, con base en el conocimiento clinico que tiene del paciente,
haga la indicacién expresa en la receta de que el producto prescrito no puede ser cambiado por otro.
Afade que, a partir de ese numeral, fuera del anterior supuesto, la prescripcion de farmacos por su
denominacion comuin internacional a efectos de facilitar el acceso de la poblacién mediante una oferta
més amplia de productos, resulta exigible en la medida en que existan en el mercado medicinas con
“equivalencia terapéutica” al medicamento prescrito, para lo que debe recordarse que ésta consiste en
gue “dos productos farmacéuticos son considerados equivalentes terapéuticos si, son equivalentes
farmacéuticos o alternativas farmacéuticas y después de la administracion de la misma dosis molar,
sus efectos, respecto a eficacia y seguridad, son esencialmente los mismos cuando son administrados
a pacientes por la misma via de administracién y condiciones especificadas en el etiquetado. Esto
puede demostrarse mediante estudios de equivalencia, tales como estudios farmacocinéticos, clinicos,
farmacodinamicos o estudios in vitro” (articulo 4, letra c), del decreto cuestionado.

Aduce, que, por su parte, segin ese numeral 4, letra d), “los productos son equivalentes farmacéuticos
si contienen la misma dosis molar del mismo principio activo en la misma forma de dosificacién, si
cumplen con estandares comparables y si estan destinados a ser administrados por la misma via. La
equivalencia farmacéutica no implica necesariamente equivalencia terapéutica, ya que las
diferencias en las propiedades del estado sélido del principio activo, los excipientes, el proceso de
fabricacion, asi como otras variables pueden llevar a diferencias en el desemperio del producto”. El
representante de la Procuraduria General considera que la acepcion de la “equivalencia
farmacéutica” es la que recoge las preocupaciones externadas por el Colegio accionante respecto a
aquellos productos genéricos, o incluso copias con el que el farmaco prescrito comparte el mismo
principio activo pero que, en razén de los excipientes usados o el mismo proceso de fabricacion, entre
otros factores, pueden ocasionar diferencias en el desempefio, o en los efectos sobre la persona que los
tome. Indica, que, no obstante lo anterior, con arreglo al decreto cuestionado, la prescripcién de

medicamentos por su denominacion comun internacional solo resulta exigible si se garantiza la



equivalencia terapéutica del producto, de modo que no basta la equivalencia farmacéutica -que queda
abarcada por la primera- precisamente porque dicho grado de correspondencia no asegura los mismos
efectos clinicos sobre el paciente, lo que se desprende del considerando segundo, del aludido
reglamento en cuanto a que la obligacion de indicar en la receta el principio activo del medicamento
es respecto a aquellos farmacos “que tienen aprobada su Equivalencia Terapéutica por parte del
Ministerio de Salud”, tal y como se establece en ese Considerando. Sefiala, que, en esa linea, el inciso
0), del mencionado articulo 4, recuerda que el medicamento intercambiable “es aquel producto que
es terapéuticamente equivalente al producto de referencia y que puede ser intercambiado en la
practica clinica”; contrario sensu, si el producto carece de esa propiedad no podria ser intercambiado
por el que fue consignado en la receta médica.

La Procuraduria General entiende, a partir de lo expuesto que, si no existe en el mercado un farmaco
con el caracter de “equivalente terapéutico” -entendido como el “/e]quivalente farmacéutico que
debe producir los mismos efectos clinicos y poseer el mismo perfil de seguridad que el producto al
que es equivalente, cuando se administra segun las condiciones especificadas en su rotulacion” -a
tenor del inciso €), del citado articulo 4-, el regente farmacéutico no esta en la obligacion de ofrecer al
paciente o consumidor un producto distinto al referenciado en la receta, aunque se sustente en el mismo
principio activo. Aduce, que, en esa misma inteligencia debe ser entendido el articulo 3, del reglamento
en cuestion, cuyo primer parrafo dispone: “Toda receta o prescripcion realizada por alguno de los
profesionales citados en el articulo 2 de este Decreto, debera efectuarse indicando la Denominacion
Comuin Internacional (DCI) del principio activo”, es decir, este precepto no puede ser leido de forma
aislada sino en relacion con el “Listado Oficial de Medicamentos con Equivalencia Terapéutica
(LOMET)” a que hace alusion el articulo 5, del reglamento impugnado, en cuanto dice:

“Articulo 5°- Listado oficial de medicamentos con Equivalencia Terapéutica
(LOMET). Le corresponde al Ministerio de Salud la emision del listado oficial
de los medicamentos con equivalencia terapéutica, de conformidad con la
regulacién especifica en esa materia.

Dicho listado se encuentra publicado en la pagina web del Ministerio de Salud

(https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/listados-oficiales) y en la

Plataforma Digital Registrelo (https://registrelo.go.cr) que incluye la

informacion necesaria para la identificacién inequivoca de cada
medicamento, el cual serd actualizado cada vez que se apruebe un nuevo

equivalente terapéutico.
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Voluntariamente, los productos de este listado podran indicar, para su
intercambiabilidad en la practica clinica, su caracter de equivalentes
terapéuticos en el etiquetado y publicidad. Para ello, la informacidn y disefio
deberé ser acorde a lo indicado en la Guia del Identificador Gréfico para
Equivalencia Terapéutica, que esta en el Anexo del presente Reglamento”.

El representante de la Procuraduria General aclara que, la intencién de que se consigne en la receta
médica la denominacién comun internacional del farmaco, es a los efectos de que pueda ser
intercambiado por uno de los productos de ese listado oficial de medicamentos con equivalencia
terapéutica emitido por el Ministerio de Salud y no por cualquier otro, como los llamados productos
libres a que hace referencia el Colegio accionante, propiciando de esa manera que el usuario de los
servicios de salud privados cuente con mayor informacién y un mejor control de lo que esta tomando.
Afiade, que, en esa direccion, se tiene que el articulo 7, del reglamento cuestionado, contempla un
procedimiento de seguimiento y vigilancia de los medicamentos registrados segun el cual, se puede
hacer la comunicacion al Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud, en relacién
con toda sospecha de reaccion adversa y fallas terapéuticas que se detecten durante su aplicacion; por
su parte, el articulo 8, siguiente, confirma esta interpretacion al tratar el tema de las consultas o
denuncias cuando dispone que “/ljos pacientes o consumidores podrdan consultar o denunciar en caso
de que no se prescriba u ofrezca el medicamento perteneciente a los listados oficiales de
medicamentos con equivalencia terapéutica por denominacion comun internacional”.

Reitera entonces, la Procuraduria General, que el reglamento cuestionado instaura la prescripcion por
el principio activo o denominacion comun internacional, para que solo puedan ser intercambiados
medicamentos que gocen de equivalencia terapéutica con el producto original por lo que, en criterio
de la Procuraduria General, el reparo del accionante para dudar de la razonabilidad técnica del decreto
impugnado, resulta infundado pues, contrario a lo argumentado, la norma reglamentaria si establece
una distincion entre los productos genéricos con equivalencia farmacéutica y equivalencia terapéutica,
al punto que es Unicamente respecto a esta Ultima categoria que establece la posibilidad de que los
medicamentos puedan ser intercambiados a partir de su denominacién comun internacional.

Por otra parte, indica, que, la cuestion de si en el pais existen o no laboratorios que permitan
corroborar la equivalencia terapéutica entre medicamentos -aspecto sobre el que considera la accion
ayuna de prueba- o incluso de que se dude de la fiabilidad del listado oficial (LOMET) del articulo 5,
-al que ni siquiera hace mencion el accionante-, constituye en criterio de la Procuraduria General, un
aspecto ajeno al examen de constitucionalidad del decreto N° 43233- S, en tanto remite al proceso que

llevan a cabo las autoridades de salud para la autorizacion y registro de los medicamentos que pueden



ser expedidos en el pais, lo que incluso es objeto de regulacion por una normativa distinta, a saber, el
reglamento para el registro sanitario de los medicamentos que requieren demostrar equivalencia
terapéutica (Decreto Ejecutivo N° 32470-S de 4 de febrero de 2005).

Manifiesta que, en definitiva, la disposicion general impugnada impone la prescripcién de
medicamentos por su denominacion comin internacional a efectos de que las personas cuenten con
mayor opcion de poder acceder a éstos, pero contrario a lo afirmado por la corporacion accionante
para recelar de su razonabilidad técnica, si distingue en su articulado a los fArmacos con equivalencia
terapéutica como los susceptibles de ser intercambiados por el producto original; en todo caso, advierte
gue no se debe olvidar que todo medicamento, incluso los productos “libres” o “copias”, a tenor del
articulo 106, de la Ley General de Salud, N° 5395 de 30 de octubre de 1973, deben estar autorizados
y cumplir con los requisitos legales y reglamentarios para su uso y consumo publicos, asi como para
poder ser comercializados en el territorio nacional.

Sobre la vulneracion al principio de reserva de ley. Considera el representante de la

Procuraduria General que no se lesiona este principio porque el Decreto N° 43233-S, no comporta una
restriccion indebida al ejercicio profesional de la medicina expresado en la posibilidad del facultativo
de recetar el tratamiento que considere mas conveniente o adecuado para su paciente desde su punto
de vista clinico.

Considera, que, a partir del articulo 6, del decreto impugnado, se respeta el criterio médico del
profesional prescriptor porque no se podréa sustituir o intercambiar el farmaco que prescribio6 si asi lo
indica en la respectiva receta, pero también porque el segundo parrafo, del articulo 3, junto con el
articulo 10, que reform¢ al articulo 44, del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos Privados
(Decreto Ejecutivo N° 16765-S de 13 de diciembre de 1985), le sigue reconociendo expresamente al
meédico la facultad para consignar en la prescripcion, el nombre comercial del medicamento que
considere mejor para los intereses y la salud de su paciente, adicional a la indicacion del principio
activo. Entonces, en criterio de la Procuraduria General, el requisito de introducir en la receta el
principio activo del medicamento, no restringe, ni limita la capacidad del galeno para llevar a cabo su
trabajo, por lo que conserva la potestad para prescribir el producto también a partir de su nombre
comercial y de requerir al regente farmacéutico o dependiente de la farmacia que el medicamento no
sea cambiado del todo.

Aunado a lo anterior, sefiala, que, tampoco se observa un vicio en el articulo 9, del decreto impugnado
pues, con su remisién al articulo 356, de la Ley General de Salud, no se establece una sancién
administrativa que irrespete el principio de reserva de ley ya que, en ese numeral, solo se recuerda las

potestades con las que cuentan las autoridades del Ministerio de Salud para verificar que las



disposiciones del aludido reglamento se observen, de toda suerte que cualquier medida que se llegare
a establecer de las contenidas en la citada Ley, deberdestar precedida del correspondiente
procedimiento administrativo ordinario.

En relacioén con las alegadas vulneraciones de los articulos 121:1), v 140:3), de la Constitucion

Politica. El representante de la Procuraduria General de la Republica, considera que el reglamento
impugnado, no comporta lesiones a esos numerales de la Constitucion Politica susceptibles de ser
conocidas por este alto Tribunal y, en tal sentido, estima que las manifestaciones de la entidad actora
aluden a aspectos de mera legalidad que no corresponde dilucidarlos en esta sede jurisdiccional toda
vez que no se hace referencia a un problema de constitucionalidad directo, sino que el parametro que
utiliza el accionante es la misma Ley Organica del Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica que
los rige, e incluso lo plantea como una suerte de conflicto competencial entre las atribuciones del
Poder Ejecutivo y las propias de ese Colegio Profesional en la regulacidn, control asi como vigilancia
del ejercicio profesional de la medicina, y la consiguiente definicién del acto médico, lo que de
conformidad con el articulo 10, inciso a), de la Constitucion Politica y articulo 2, inciso c), de la Ley
de la Jurisdiccién Constitucional, tampoco deberia ser conocido en esta instancia, al carecer de
relevancia constitucional.

Indica, que, el accionante fundamenta su reproche en el contraste del Decreto N° 43233-S, con la
referida Ley del Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica, que le sirve -a lo sumo- de pardmetro
de legalidad, no de constitucionalidad, de modo que la posible afectacion a los articulos 121:1), y
140:3), de la Constitucion Politica, solo ocurriria de manera refleja y, en tal sentido, recuerda que la
propia Sala Constitucional ha sefialado que todo conflicto que no involucre de forma directa un
derecho constitucional o suponga un problema de constitucionalidad, es ajeno a este tipo de control
(ver Sentencia N° 2009-007385).

Aduce, que, en los alegatos del accionante parece subyacer de forma adicional, un conflicto de indole
gremial entre lo que deberian ser las competencias de los farmacéuticos y los médicos; conflicto que
pretende sea resuelto también por esa Sala, al afirmar que “el Reglamento al dejar en manos de las
farmacias determinar cuando un medicamento genérico puede producir los mismos efectos
terapéuticos que el medicamento prescrito por un médico, implica invadir el &mbito de competencia
profesional de esos profesionales”, 10 que, de nuevo, es un asunto que escapa del control de la
jurisdiccién constitucional. Por lo demas, argumenta, que, lo alegado por el accionante, desconoce la
prevision que hace el articulo 5, del decreto cuestionado, en cuanto oficializa el listado de los farmacos
con equivalencia terapéutica en cuya base debera sustentarse la dispensacion en las farmacias de los

medicamentos intercambiables.



Conclusiones. Finaliza indicando que es criterio de la Procuraduria General que: a) la accion
resulta admisible; b) debe declararse sin lugar pues no se constatd que el “Reglamento para la
prescripcion y dispensacién de medicamentos de conformidad con su Denominacion Comun
Internacional (DCI) para el mercado privado costarricense”, Decreto Ejecutivo N° 43233-S, de 24 de
setiembre de 2021, resulte contrario al Derecho de la Constitucion.

7.- Mediante escrito presentado en la Secretaria de la Sala el 8 de diciembre de 2021, se
apersona Vivian Leal Barquero, en su condicion de Presidenta y representante legal de la Federacion
de Organizaciones no Gubernamentales de Pacientes de Costa Rica, para solicitar que se tenga a su
representada como coadyuvante activa de esta accion de inconstitucionalidad al considerar que el
Reglamento para la Prescripcién y Dispensacién de Medicamentos de Conformidad con su
Denominacion Coman Internacional (DCI) para el mercado privado costarricense, pone en riesgo la
salud de la poblacidn costarricense y es contrario a elementos basicos de razonabilidad técnica.

Estima que su representada cuenta con legitimacion para hacer tal solicitud al amparo del
articulo 75, parrafo segundo, de la Ley de la Jurisdiccidn Constitucional, por cuanto acude en defensa
de un interés difuso como lo es la salud de la poblacion costarricense, toda vez que, una de sus
principales preocupaciones, es el acceso de los costarricenses a medicamentos seguros, eficaces y de
calidad. Indica, que, el reglamento impugnado estipula que uno de los requisitos de todas las recetas
gue se emitan en Costa Rica es la indicacion del nombre del principio activo del medicamento (s) en
su denominacion comun internacional (DCI), que debe sumarse a la indicacion de la forma
farmacéutica, potencia, cantidad, via de administracion y dosis; obligacion que considera
absolutamente irracional y contraria a la evidencia cientifica. Argumenta, que, para su representada
ese decreto podria poner en riesgo la efectividad del tratamiento, asi como también sefiala que la
omision del Ministerio de Salud de exigir los requisitos de bioequivalencia que son basicos para
garantizar la seguridad y eficacia de los medicamentos, ya ha generado maltiples dafios a los pacientes.
Manifiesta, que, situaciones generadas en el ambito pablico donde se utiliza ampliamente la
prescripcion por denominacién comdn internacional, han sido conocidas por la Sala Constitucional
como por ejemplo en la Sentencia N°2008-001003, que declar6é con lugar una accion de
inconstitucionalidad interpuesta contra la omision atribuida al Poder Ejecutivo de dictar la normativa
que regula los estudios de equivalencia terapéutica de los productos farmacéuticos de riesgo sanitario,
asi como la omision de actualizar, regularmente, las listas de productos farmacéuticos de riesgo
sanitario y se declard inconstitucional la omisién de ese ministerio de tomar las previsiones

presupuestarias correspondientes para poner en practica estos controles en un plazo razonable.



Aunado a lo anterior, recuerda que en el 2013 se presentaron cuarenta recursos de amparo, en
los cuales se indicaba que las autoridades de la Caja Costarricense de Seguro Social habian cambiado
el medicamento original Arimidex a mas de cien personas que lo recibian para atender su padecimiento
de cancer de seno y, en su lugar, suministraron el medicamento genérico que no contaba con los
estudios de bioequivalencia; como resultado, muchas de las amparadas expresaron que el Anastrazol
les ocasionaba cansancio, caida del cabello, alergia, quemaduras en la boca, dolores de cabeza,
adormecimiento de las manos y pies y nauseas, entre otros efectos secundarios negativos, por lo que
esos recursos se declararon con lugar y se ordend la entrega del farmaco que sus médicos tratantes
consideraban mas apropiado para tratar su enfermedad. Sefiala, que, lo mismo ha ocurrido con otros
medicamentos para pacientes de trasplante de rifién, de higado, o con enfermedad inflamatoria
intestinal porque se demostr6 que los medicamentos genéricos que les entregaban, estaban
ocasionando una gran cantidad de efectos adversos y la Sala Constitucional declar6 con lugar esos
recursos ordenando a la Caja Costarricense de Seguro Social a suministrar el medicamento original.

Aduce, que, la omisién de actualizar regularmente las listas de productos farmacéuticos de
riesgo sanitario -declarada inconstitucional desde el 2008 en la Sentencia N° 2008-001003 indicada-,
aun contintia ocurriendo, de manera que afecta constantemente a los pacientes de Costa Rica, ello por
cuanto, a la fecha, de los miles de medicamentos autorizados por el Ministerio de Salud de Costa Rica,
solamente cincuenta productos exigen cumplir con este requisito. Sefiala, que, la normativa de obligar
a los profesionales en medicina a prescribir mediante la denominacién comun internacional contenida
en el reglamento impugnado, agrava el problema que viven los pacientes diariamente debido a la
omision del Ministerio de Salud, de exigir los correspondientes estudios de bioequivalencia para
asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos, por lo que solicita que se admita la
coadyuvancia solicitada, que se declare con lugar esta accidn de inconstitucionalidad y que se obligue
al Ministerio de Salud a requerir estudios de bioequivalencia para los medicamentos que se
comercialicen en el pais.

8.- En escrito presentado en la Secretaria de la Sala el 10 de diciembre de 2021, se apersonan
VERONICA JUANA MILANESI, mayor, casada, de nacionalidad argentina, con cédula de residencia
103200044822, en su condicion de Presidenta; ADRIANA CASTRO FALLAS, mayor de edad,
soltera, vecina de Aserri, portadora de la cédula de identidad 1-1466-0972; NORMA FALLAS
MORA, mayor, casada, portadora de la cédula de identidad 1-0605-0145; YANURY PADILLA
MONGE, mayor, casada, portadora de la cédula de identidad 3-0304-0236; LAURA BURGOS
PADILLA, mayor, soltera, portadora de la cédula de identidad 1-1330-0634; ADELA SIRIA
VALERIO GUTIERREZ, mayor, soltera, portadora de la cédula de identidad 1-0379-0896; ODETTE



SAENZ VALERIO, mayor, casada, portadora de la cédula de identidad 1-0782-0285; CARLOS LUIS
FERNANDEZ QUESADA, mayor, casado, portador de la cédula de identidad 9-0087-0782;
JACQUELINE PORRAS ACUNA, mayor, casada, portadora de la cédula de identidad 1-0639-0025;
TOBIAS JOSUE SANCHO ALVAREZ, mayor, casado, portador de la cédula de identidad 1-1347-
0919; XIOMARA VILLALOBOS OBANDO, mayor, casada, portadora de la cédula de identidad 2-
0716-0298; MARIANELA ESPINOZA CRUZ, mayor, divorciada, portadora de la cédula de identidad
4-0150-0203; ESTEFANY SANCHO MURILLO, mayor, soltera, portadora de la cédula de identidad
1-1680-0356; ENRIQUE BUSTAMENTE MONTES, mayor, casado, portador de la cédula de
identidad 1-0523-0122; EVELYN BENEDIT ARAYA, mayor, casada, portadora de la cédula de
identidad 1-0930-0103; NELLY ARAYA ARIAS, mayor, divorciada, portadora de la cédula de
identidad 1-0461-0916; HELLEN PERLAZA BUSTAMANTE, mayor, casada, portadora de la cédula
de identidad 1-0995-0162; ROBERTO BRENES JIMENEZ, mayor, casado, portador de la cédula de
identidad 1-0756-0160; ZAYDA DIAZ COTO, mayor, casada, portadora de la cédula de identidad 1-
0514-0086; ALEJANDRO LIZANO DIAZ, mayor, soltero, portador de la cédula de identidad 1-1066-
0730; KARLA SIBAJA UGALDE, mayor, casada, portadora de la cédula de identidad 4-0170-0188;
CRISTIN SIBAJA UGALDE, mayor, casada, portadora de la cédula de identidad 4-0201-0221;
SERGIO FERNANDEZ PRENDAS, mayor, casado, portador de la cédula de identidad 9-0098- 0357;
KATHALINA BONILLA JARA, mayor, casada, portadora de la cédula de identidad 4-0176-0070;
GABRIELA QUINTANA CONTRERAS, mayor, casada, portadora de la cédula de identidad 1-0816-
0828; ROLANDO CELIS ALVAREZ, mayor, casado, portador de la cédula de residencia
117000868914; GLORIANA ECHANDI CHAVARRIA, mayor, casada, portadora de la cédula de
identidad 1-0757-0758 y KARINA OVIEDO HERNANDEZ, mayor, casada, portadora de la cédula
de identidad 1-1488-0624; todos en su condicion de miembros de la Asociacién Costarricense de
Esclerosis Multiple, para solicitar que se tenga a ésta como coadyuvante activa de esta accion de
inconstitucionalidad. Argumentan, que, el decreto impugnado establece la utilizacién de cualquier
clase de medicamento sin hacer distincién entre los tratamientos que han cumplido con todas las fases
y estudios rigurosos para demostrar una bioequivalencia similar al medicamento original, frente a los
gue no han sido sometidos a ninguna clase de estudio, ademas de que también sefiala que no es posible
garantizar la eficacia del tratamiento elegido, lo que vulnera el derecho a la salud y a la vida.

Aunado a lo anterior, manifiestan que ese decreto provoca inseguridad en los pacientes al
violentarse el derecho de la libre prescripcién médica por obligar al médico tratante a prescribir segln
la denominacién comun internacional, sin tener la posibilidad de analizar objetivamente los

componentes y eficacia de cada uno de los tratamientos en especifico en procura de salvaguardar la



salud del paciente y generar un adecuado tratamiento; limitacion que ocasiona una enorme dificultad
para dar con el producto especifico necesario a fin de resolver o aliviar el problema de salud.

Consideran, que, la asociacion a la que pertenecen esta legitimada para coadyuvar en esta
accion en virtud de lo dispuesto en el parrafo segundo, del articulo 75, de la Ley de la Jurisdiccién
Constitucional, por cuanto se trata de una entidad corporativa que representa y defiende un ndcleo de
intereses pertenecientes a los miembros de esta colectividad o actividad comdn; también estiman que
estan actuando en defensa de intereses difusos y que atafien a la colectividad en su conjunto, los cuales
se asocian al derecho fundamental de la salud y la vida, por lo que hay un interés legitimo como
costarricenses, representantes de pacientes, y pacientes con una enfermedad que requieren ser
sometidos a tratamientos cuyas dosis, componentes y métodos de aplicacion deben ser altamente
controlados por el médico tratante en atencién al cumplimiento de los principios, reglas
y disposiciones constitucionales vigentes para salvaguardar la salud y la vida de todas las personas.

Aducen, que, en el pais se comercializan medicamentos que no han sido sometidos a ningin
tipo de estudio clinico y que no demuestran cual sera su eficacia, seguridad y equivalencia terapéutica,
con respecto a los medicamentos originales o bien, aquellos genéricos que si han sido sometidos a
rigurosas pruebas cientificas, por lo que estiman que el decreto abre la puerta a la comercializacién y
tratamiento con medicamentos que no han sido sometidos a ningln tipo de estudio clinico, lo que
elimina la seguridad buscada. Afiaden, que, la seguridad y asequibilidad que busca el decreto en su
considerando tercero, es vulnerada por el articulo 4, inciso d), en cuanto manifiesta que esta forma de
prescripcion no garantiza el correcto desempefio del medicamento, provocando asi una grave lesion a
la salud y la vida de los pacientes porque seran ellos los encargados de elegir su tratamiento en vista
de que el médico Unicamente puede consignar la denominacion comun internacional, sin valorar los
demas factores que influyen en la eficacia del medicamento.

Indican, que los médicos estan obligados a prescribir segin el decreto impugnado en contra
de las reglas de la razonabilidad y, por ende, no sera posible determinar el tiempo, forma y pauta
terapéutica indicada para cada caso en especifico, a pesar de que, segin el articulo 4, inciso g), las
diferencias en las propiedades del estado sélido del principio activo, los excipientes, el proceso de
fabricacion, entre otros, pueden ocasionar diferencias en el desempefio del producto. Sefialan, que, la
esclerosis mdltiple requiere de tratamientos altamente desarrollados con estudios suficientes que
garanticen el correcto desempefio en el paciente, ademas de que se trata con medicamentos de tipo
bioldgico que, a diferencia de los de tipo quimico, presentan estructuras y funciones mas complejas

por lo que resulta necesaria la realizacion de estudios previos que permitan caracterizar el perfil de



seguridad y efectividad, y citan como ejemplo que se ha aprobado el registro de dos tratamientos para
la enfermedad, que no cuentan con ningun tipo de estudio que respalde su seguridad y eficacia.

Argumentan, que, el decreto impugnado, abre la posibilidad de acceder y decidir cualquier
tipo de medicamento solo por compartir principio activo, por lo que se podria acceder a tratamientos
gue no han sido probados, y respecto de los que no se tiene seguridad sobre su eficacia y efectos
secundarios en cada uno de los pacientes, lo que genera una severa inseguridad y pone en peligro la
salud y la vida de los pacientes. Recuerdan, que, la trazabilidad sobre las reacciones adversas
o bien fallas terapéuticas que pueda sufrir el paciente, no podra llevarse con el médico tratante porque
éste no va a saber qué medicamento especifico consumid su paciente, ni podra controlar si el farmaco
elegido es contraindicado en razén de sus componentes, alergias del paciente, reacciones con otros
medicamentos que consuma, etc. Finalizan solicitando que se admita la coadyuvancia solicitada y que
declare con lugar la accion de inconstitucionalidad.

9.- Se apersona Marvin Atencio Delgado, en su condicion de Secretario General del Sindicato
de Profesionales en Ciencias Médicas de la Caja Costarricense de Seguro Social e Instituciones Afines
(SIPROCIMECA), mediante documento entregado en la Secretaria de la Sala Constitucional el 14 de
diciembre de 2021, y solicita que se tenga a su representado como coadyuvante activo de esta accion de
inconstitucionalidad.

Aduce que la organizacion sindical que representa es un ente que tiene como objetivo
principal la defensa de los derechos laborales, profesionales, sindicales econémicos, sociales y
culturales de los Profesionales en Ciencias Médicas de la Caja Costarricense del Seguro Social, e
intrinsecamente, la defensa de la seguridad social en Costa Rica; razén por la que manifiesta su
adhesion y total acuerdo con los argumentos esgrimidos por el Colegio de Médicos y Cirujanos de
Costa Rica, en el tanto, del analisis del decreto impugnado se desprende -con absoluta certeza- que se
esta en presencia de un instrumento que no solo carece de sustento y respaldo técnico, sino también
gue pone en riesgo la salud de todos y cada uno de los usuarios de los servicios de salud.

Argumenta, que, la prescripcién de medicamentos basados en su principio activo no garantiza
gue al momento de su compra o adquisicion, se esté ante una sana y correcta elaboracion del
medicamento que lo contiene, porque después de creado y liberado el producto original, no existe
prueba fehaciente de que su version genérica haya seguido el mismo proceso y técnica de elaboracion,
lo que pone en tela de duda su efectividad en el organismo humano.

Manifiesta, que, a la luz de lo dispuesto en el articulo 113, de la Ley General de la
Administracion Publica, la entrada en vigencia del decreto impugnado no garantiza la seguridad

juridica de la comunidad y del individuo, por cuanto, lo que se pretende es anteponer la mera



conveniencia sobre el interés comdn, y ello es una violacién al principio de legalidad asi como del
derecho a la salud y a la vida tutelados por la Constitucién Politica.

Sefiala, que, la promulgacién del decreto impugnado, no le garantiza a las personas, las
condiciones minimas para un adecuado y armonico equilibrio psiquico, fisico y ambiental, ya que los
organos y entes publicos encargados de la redaccion y promulgacion del decreto, no tomaron en
consideracion las situaciones especificas de los usuarios o pacientes, los procesos de elaboracion de
los productos genéricos -como elementos técnica y juridicamente validos en la elaboracién de una
norma pro salud- y ello constituye un riesgo para la salud y la vida como elementos esenciales sobre
los cuales descansan el resto de los derechos fundamentales de los habitantes de la Republica. Finaliza
solicitando que se declare con lugar esta accion de inconstitucionalidad.

10.- Mediante resolucidn de la Presidencia de la Sala Constitucional de las 14:35 horas de 14
de enero de 2022, se admitieron las solicitudes de coadyuvancia presentadas por VIVIAN MARIA
LEAL BARQUERO, cédula de identidad 1-0871-0597 en su condicién de Presidenta de la
FEDERACION DE ORGANIZACIONES NO GUBERNAMENTALES DE PACIENTES DE
COSTA RICA; VERONICA JUANA MILANESI, cédula de residencia 103200044822; ADRIANA
CASTRO FALLAS, cédula de identidad 1-1466-0972; NORMA FALLAS MORA, cédula de
identidad 1-0605-0145; YANURY PADILLA MONGE, cédula de identidad 3-0304-0236; LAURA
BURGOS PADILLA, cédula de identidad 1-1330-0634; ADELA SIRIA VALERIO GUTIERREZ,
cédula de identidad 1-0379-0896; ODETTE SAENZ VALERIO, cédula de identidad 1-0782-0285;
CARLOS LUIS FERNANDEZ QUESADA, cédula de identidad 9-0087-0782; JACQUELINE
PORRAS ACUNA, cédula de identidad 1-0639-0025; TOBIAS JOSUE SANCHO ALVAREZ,
cédula de identidad 1-1347-0919; XIOMARA VILLALOBOS OBANDO, cédula de identidad 2-
0716-0298; MARIANELA ESPINOZA CRUZ, cédula de identidad 4-0150-0203; ESTEFANY
SANCHO MURILLO, cédula de identidad 1-1680-0356; ENRIQUE BUSTAMANTE MONTES,
cédula de identidad 1-0523-0122; EVELYN BENEDIT ARAYA, cédula de identidad 1-0930-0103;
NELLY ARAYA ARIAS, cédula de identidad 1-0461-0916; HELLEN PERLAZA BUSTAMANTE,
cédula de identidad 1-0995-0162; ROBERTO BRENES JIMENEZ, cédula de identidad 1-0756-
0160; ZAYDA DIAZ COTO, cédula de identidad 1-0514-0086, ALEJANDRO LIZANO DIAZ,
cédula de identidad 1-1066-0730; KARLA SIBAJA UGALDE, cédula de identidad 4-0170-0188;
CRISTIN SIBAJA UGALDE, cédula de identidad 4-0201-0221; SERGIO FERNANDEZ PRENDAS,
cédula de identidad 9-0098-0357; KATHALINA BONILLA JARA, cédula de identidad 4-0176-0070;
GABRIELA QUINTANA CONTRERAS, cédula de identidad 1-0816-0828M; ROLANDO CELIS
ALVAREZ, cédula de residencia 117000868914; GLORIANA ECHANDI CHAVARRIA, cédula de



identidad 1-0757-0758 y KARINA OVIEDO HERNANDEZ, cédula de identidad 1-1488-0624,
Presidenta y miembros de la ASOCIACION COSTARRICENSE DE ESCLEROSIS MULTIPLE y
MARVIN ATENCIO DELGADO, cédula de identidad 6-0178-0481, en su condicion de Secretario
General del SINDICATO DE PROFESIONALES EN CIENCIAS MEDICAS DE LA CAJA
COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL E INSTITUCIONES AFINES (SIPROCIMECA). De
igual manera, en esa resolucion se tuvo por contestadas las audiencias conferidas a la Procuraduria
General de la Republica, al Ministro de la Presidencia de la Republica y al Ministro de Salud, en la
resolucion de las 16:11 horas de 11 de noviembre de 2021. Por considerar que estan listos los autos,
se turna esta accion de inconstitucionalidad al magistrado Salazar Alvarado, a quien por turno
corresponde su estudio de fondo.

11.- En escrito presentado en la Secretaria de la Sala Constitucional el 4 de febrero de 2022,
se apersona Lidiette Fonseca Gonzalez, en su condicion de Presidenta del Colegio de Farmacéuticos
de Costa Rica, a fin de brindar criterio técnico de esa corporacién profesional; y, para ello, se pronuncia
en los siguientes términos:

Sobre lo requlado por el decreto impugnado en orden a la prescripcion y dispensacion por

denominacién comun internacional. Manifiesta, que, si bien el numeral 1, del decreto impugnado,
establece la obligatoriedad de prescripcion de medicamentos por denominacion comuin internacional,
también es lo cierto que no existe una prohibicién para que se prescriba segun el nombre comercial
del medicamento, ello por cuanto los medicamentos pueden ser presentados para su uso, comercio,
distribucién y suministro, con nombre genérico o con nombre registrado, lo que incluye la posibilidad
de que los medicamentos se puedan prescribir y dispensar con nombre genérico o registrado.

Sefiala, que, la imposicion u obligacion de indicar la denominacion comun internacional incide en el
acto profesional pero no afecta ni restringe el nucleo esencial de la libertad profesional en su
manifestacion de la libertad prescriptiva pues no se ha restringido en modo absoluto -como si sucedia
en versiones preliminares o en proyectos de reglamento previos sometidos a consulta publica-, que se
prescriba por marca y que, en consecuencia, el profesional farmacéutico tenga que dispensar recetas
de medicamentos en los que se indic6 el farmaco segun la marca.

Medicamentos disponibles en el mercado: innovadores y multiorigen. De acuerdo con lo que

sefiala la representante del Colegio de Farmacéuticos, en el mercado hay dos tipos de medicamentos
disponibles: los innovadores y los multiorigen (genérico).

1)El “medicamento innovador” es el primero que se autoriza para comercializar porque
documentd calidad, seguridad y eficacia a través de la realizacién de los estudios preclinicos y clinicos,

por lo cual obtiene una patente, pero puede estar protegido por una o por varias patentes que



resguardan el principio activo, la sintesis del principio activo, o incluso la formulacion del
medicamento. Indica, que, en Costa Rica, conforme con la Ley de Patentes de Invencion, Dibujos y
Modelos Industriales y Modelos de Utilidad, N° 6867, el plazo de proteccion de las patentes es de
veinte afios, lo que estéa acorde con lo establecido en convenios internacionales suscritos por el pais.
Afiade, que, cuando las empresas farmacéuticas registran ante el Ministerio de Salud un medicamento
nuevo, pueden solicitar proteccidn de sus datos de prueba por un periodo de cinco afios; datos que
estan definidos en el Reglamento a la Ley de Informacion No Divulgada que, para el caso de productos
farmacéuticos, se refiere a los estudios preclinicos y clinicos que se realizan para demostrar su
seguridad y eficacia y, en el caso del Ministerio de Salud, podria implicar un plazo adicional a los
veinte afios de proteccidn para que productos genéricos ingresen al mercado costarricense. Indica, que,
el desarrollo de un nuevo medicamento, debe pasar por diferentes fases para su aprobacion y uso en
humanos:

a) la primera dura aproximadamente dos afios y es la fase de “estudios in vitro” que va desde
la sintesis quimica o el desarrollo biolégico del producto.

b) luego continda con las pruebas en animales que son dos afios aproximadamente y en la que
se determina la eficacia, la selectividad y el mecanismo de accién del medicamento, lo que se
denomina como “estudios preclinicos”, basados en la farmacologia clinicay, en esta etapa, el
laboratorio fabricante debe presentar a la agencia reguladora que autoriza el registro, un expediente en
donde se describa por completo y con detalle los resultados de los estudios preclinicos, de modo que
si el farmaco es aprobado, se le asigna al medicamento una indicacién con la que puede empezar a
realizar los estudios clinicos.

c) la tercera fase o de “ensayos clinicos” es donde se evalla el metabolismo, distribucion y
demas parametros farmacocinéticos que demuestran la eficacia y seguridad del medicamento; fase
que, a su vez, se divide en tres etapas: en la primera el objetivo primordial es revisar la presencia de
efectos dafiinos y la seguridad al valorarlos, la tolerabilidad al establecer los limites probables de
valores de dosis clinicas seguras y la farmacocinética al valorar la absorcion, distribucion,
metabolismo y excrecion del farmaco en estudio. La segunda fase se hace en un nimero de cien -
doscientos pacientes que padecen la enfermedad a tratar para determinar la efectividad y es aca en
donde se pueden ver los rangos de toxicidad.

La fase tercera se lleva a cabo con un nimero mucho mayor de pacientes, generalmente miles (entre
mil y tres mil) con el fin de establecer la seguridad y la eficacia del medicamento; estudios que son
dificiles de organizar, extremadamente costosos y a menudo duran de dos a diez afios con un promedio

de cinco, particularmente si el tratamiento es disefiado para retardar la progresion de una enfermedad



cronica. Sefala, que, con los datos obtenidos en la fase tres, los laboratorios pueden justificar la
aprobacion del farmaco como eficaz, seguro y solicitar a la agencia reguladora una aplicacién para el
farmaco cuyo expediente tiene una extensa y detallada compilacidn de datos preclinicos y clinicos que
han sido colectados desde que se inici6 la investigacion.

d) una cuarta fase o final inicia luego de acabados los estudios clinicos, aprobada su
comercializacion y el medicamento ya es introducido en el mercado, por lo que esta fase es conocida
como la supervision post comercializacion y continta durante todo el tiempo que se encuentre a la
venta. Aclara, que, el tiempo para el desarrollo de un medicamento innovador no es de cinco afios ni
tampoco es esa la duracion de la cuarta fase final de post comercializacidon, lo que estima necesario
advertir -desde el punto de vista técnico- debido a las manifestaciones que hace el accionante.

2) El “medicamento genérico” es aquél desarrollado a partir de la experiencia de un medicamento
innovador (especialidad de referencia) ya que contiene el mismo principio activo, en igual cantidad y
con la misma forma farmacéutica, pero ademas puede ingresar al mercado una vez que pasan los veinte
afios y no exista ninguna patente que proteja el producto innovador. Indica, que, el término genérico
tiene diferentes significados en distintas jurisdicciones por lo que la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), recomienda evitar el término y utilizar producto farmacéutico “multiorigen o multifuente”.
Sefiala, que, todos los paises deben garantizar que los medicamentos, sean fabricados localmente o
importados, demuestren calidad, seguridad y eficacia.

En relacion con la diferencia entre lo que solicitan las agencias reguladoras como la Food and Drug
Administration (FDA) en Estados Unidos, para un medicamento genérico y para uno innovador,

refiere a la siguiente tabla:

Requisitos para medicamento innovador | Requisitos para un medicamento
(NDA) “genérico” (ANDA)

- Quimica - Quimica

- Manufactura - Manufactura

- Controles de calidad - Controles de calidad

- Etiquetado - Etiquetado

- Garantia de calidad - Garantia de calidad

- Estudios Pre clinicos y clinicos - Bioequivalencia

- Biodisponibilidad - Bioequivalencia

Aduce, que, ante la insercion de medicamentos multiorigen, surge la inquietud de qué opciones se
tienen para su regulacion asi como para garantizar la intercambiabilidad y, en tal sentido, sefiala que

los medicamentos multiorigen son equivalentes farmacéuticos, o sea que tienen idénticas cantidades



del mismo farmaco, misma forma farmacéutica, via de administracion, deben poseer la misma
concentracidn, calidad, pureza e identidad, pueden ser 0 no equivalentes terapéuticos que significa que
después de la administracion de la misma dosis molar de ese producto que es equivalente farmacéutico,
sus efectos con respecto a la seguridad y eficacia, son esencialmente los mismos cuando se administran
a los pacientes por la misma via y segun las condiciones especificadas en la rotulacion.

Argumenta, que, para ser intercambiables deben demostrar que son equivalentes terapéuticos sea por
estudios in vivo: estudios farmacocinéticos (estudio de bioequivalencia), estudios farmacodinamicos
0 ensayos clinicos; o por estudios in vitro como serian en un laboratorio llamados perfiles de disolucion
y de permeabilidad. Afiade, que, en el caso de Costa Rica, la mayoria de los medicamentos multiorigen
(genéricos) que se tienen en el mercado, son equivalentes terapéuticos, o sea, que han demostrado su
calidad por lo que, con la reglamentacidn que el pais tiene actualmente, no se puede afirmar que el
paciente se tome un medicamento por la via oral y éste pueda salir intacto del tracto gastrointestinal.

Informa, que, el Decreto Ejecutivo N° 34480 de 9 de enero de 2008, que es el Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 11.03.47:07 Productos Farmacéuticos, Medicamentos para Uso Humano,
Verificacion de la Calidad, establece las pruebas analiticas que deben ser realizadas para comprobar
la calidad de los medicamentos por parte de la autoridad reguladora para todos los medicamentos
importados y fabricados en los paises de la regidn centroamericana y, por ejemplo, se establece el
ensayo de disolucion como prueba para evaluar la calidad de las formas farmacéuticas sélidas (tabletas
y capsulas); ensayo que se emplea para determinar el comportamiento de la disoluciéon de los
principios activos contenidos en una forma farmacéutica sélida de uso oral, estableciendo un criterio
de evaluacién de las propiedades fisicas y biofarmacéuticas del producto (solubilidad, permeabilidad,
disolucion y farmacocinética) y como criterio de aceptacion se establece un limite minimo de principio
activo disuelto por unidad de dosis.

Indica, que, el ensayo de disolucién se considera una prueba de desempefio de la forma farmacéutica
ya que la absorcidn de un principio activo tras la administracién oral depende de la liberacion de la
sustancia medicinal del medicamento, la disolucién o solubilizacién del farmaco bajo condiciones
fisioldgicas y la permeabilidad por el sistema gastrointestinal. Argumenta, que, debido a la
naturaleza critica de estos primeros dos pasos, la disolucién in vitro puede ser relevante a la prediccién
del rendimiento in vivo y, en tal sentido, durante el 2021, el Laboratorio de Anélisis y Asesoria
Farmacéutica (LAYAFA) de la Facultad de Farmacia de la Universidad de Costa Rica, como
laboratorio oficial para el Ministerio de Salud de Costa Rica, aplicé el ensayo de disolucién a
doscientos setenta y seis medicamentos de diferentes laboratorios fabricantes para el primer lote de

comercializacion y vigilancia durante el mercadeo.



Advierte, que, es importante no crear confusion con el concepto de “nombre genérico” y el de
“medicamento genérico”, asi como no incluir términos como el de “medicamento copia”, porque son
medicamentos multiorigen que si han demostrado ser equivalentes terapéuticos y que pueden ser
intercambiables. La denominacién comin internacional (DCI) indica que es conocido también como
nombre genérico e identifica una sustancia farmacéutica o un principio activo farmacéutico que es
asignado por la Organizacién Mundial de la Salud, que se trata de un nombre Unico mundialmente
reconocido que pertenece al dominio publico y que corresponde al nombre de la sustancia responsable
del efecto terapéutico que ayuda a los profesionales de la salud pero también a los pacientes, a conocer
el contenido de los medicamentos y a evitar el riesgo de confusion asi como las duplicidades.

Por otra parte, aduce que en la industria farmacéutica, el nombre comercial es el nombre que identifica
el medicamento de un determinado laboratorio farmacéutico y es muy distinto al nombre del principio
activo del medicamento en cuyo caso se le denomina nombre genérico o denominacién comun
internacional (DCI), por lo que se puede encontrar en el mercado la posibilidad de tener el
medicamento innovador que tiene un nombre de marca o nombre de fantasia, y medicamentos
multiorigen que pueden tener también nombre de marca.

Sobre el ofrecimiento de equivalentes terapéuticos en las farmacias privadas del

pais. Manifiesta, que, a la luz de lo dispuesto en el articulo 38, del Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos Privados, y el articulo 6, del decreto impugnado, en Costa Rica corre a cargo del
farmacéutico, como parte del acto profesional farmacéutico de dispensacion de medicamentos, el
ofrecer al paciente, cuando lo hubiere, un medicamento con equivalencia terapéutica al prescrito, salvo
indicacidn del facultativo de que el medicamento prescrito no debe ser intercambiado y, por tal razén,
considera que las apreciaciones del accionante en cuanto a que, via decreto se esta sustituyendo el acto
médico de prescribir el medicamento por el que sugiera el farmacéutico o el dependiente de la farmacia
porque el decreto obliga a la farmacia por razones econémicas y no terapéuticas, son desafortunadas
y no resultan de recibo porque la dispensacion de recetas de medicamentos es parte del acto profesional
farmacéutico, como un acto privativo del profesional en farmacia, de manera que el ofrecimiento de
equivalentes terapéuticos al medicamento innovador o de marca prescrito por el médico u otro
prescriptor autorizado, es y debe ser realizado por el farmacéutico, y no por un dependiente o por
cualquier otro personal auxiliar o de apoyo porque, en términos del articulo 48, de la Ley General de
Salud, se trata de un acto indelegable.

Manifiesta, que, no es cierto que el decreto o reglamento de denominacién comun internacional
obligue a las farmacias a tener que ofrecer equivalentes terapéuticos por razones econémicas

Unicamente y estima que, invisibilizando injustificadamente la figura del farmacéutico, es a éste



profesional sanitario a quien le corresponde una tarea fundamental de informacién al paciente en la
dispensacion de los medicamentos para su uso racional, para lo que debe también tomarse en cuenta
que la informacidn al paciente sobre la medicacidn, no se agota -ni por asomo- con el acto médico de
la prescripcion pues, en la farmacia, compete al farmacéutico, informar al paciente sobre los
medicamentos prescritos, incluida la posibilidad de ofrecimiento de equivalentes terapéuticos en los
términos de la Ley sobre derechos y deberes de las personas usuarias de los servicios de salud publicos
y privados, No. 8239 de 2 de abril de 2002.

Aduce, que, el articulo 59, del Cadigo de Etica Farmacéutica, dispone que la persona profesional en
farmacia esta obligada a brindar informacion referente a la promocion y mejora de la salud, la
prevencion de la enfermedad y el uso racional de los medicamentos, para lo que debe suministrar la
informacion disponible, necesaria y completa, pero también veraz, objetiva, razonablemente
comprensible y expresada en lenguaje claro, sencillo y adecuado a las condiciones culturales, sociales
y educativas del paciente.

Ventajas y desventajas de la prescripcion y dispensacién por principio activo y otras consideraciones

sobre la denominacién comun internacional: en el mercado a nivel mundial existen diversos

instrumentos de politica farmacéutica de medicamentos genéricos para estimular la competencia que
deben enmarcarse dentro de estrategias intervencionistas: por un lado, optan por limitarla con medidas
como el establecimiento de precios fijos y, por otro lado, se aplican politicas que promueven la
competencia y fomentan una dindmica de mercado tal que los resultados pueden producir beneficios
sociales, siendo manifestaciones de éstas las denominaciones comunes internacionales y las pruebas
de bioequivalencia.

Indica, que, las politicas de medicamentos genéricos participan de este segundo grupo y constituyen
una modalidad de politicas de regulacién del mercado de medicamentos en las que intervienen tanto
medidas de promocién como incentivos a la produccién y al uso de los medicamentos genéricos, para
lo que se establecen mecanismos activos en las diferentes etapas del proceso de abastecimiento
de medicamentos: produccién, registro, dispensacion, prescripcion y utilizacion. Sefiala, que, en el
caso del sector publico en Costa Rica, dos estrategias basicas sustentan la politica institucional de la
Caja Costarricense de Seguro Social: los medicamentos esenciales y los de denominacion genérica.
Aduce, que, en esta Ultima, en el marco de la Lista Oficial de Medicamentos (LOM) y dentro del
ambito institucional, a los medicamentos se les nombra de acuerdo con la denominacion comuin
internacional, es decir, por el nombre oficial y no comercial, de manera que la prescripcion,

dispensacion y administracién se hace bajo esta nomenclatura.



Afirma, que, tratdndose de la seguridad social, en sus distintos niveles de atencion, la prescripcion y
dispensacion de medicamentos es conforme a la denominacién comin internacional desde varios afios
atrds (Decreto Ejecutivo N°19343-S de 23 de noviembre de 1989, que es el Reglamento del
Formulario Terapéutico Nacional). Aduce, que, para el ambito privado, ademas del reglamento de
establecimientos farmacéuticos privados, se encuentra el reglamento impugnado. Informa, que, en el
contexto de la normativa que regula la denominacién comdn internacional en Costa Rica, se debe
mencionar lo relativo a la situacion de la bioequivalencia, para lo que se enuncia lo siguiente:

1) Reglamento de inscripcion, control, importacion y publicidad de medicamentos (Decreto
Ejecutivo N° 28466).

2) Reglamento para el registro sanitario de medicamentos que requieren demostrar
equivalencia terapéutica (Decreto Ejecutivo N° 32470-S).

3) Lista priorizada de medicamentos.

4) Listado de productos de referencia.

5) Actualizacion de lista de principios activos.

6) Modificaciones al reglamento de inscripcion, control, importacion y publicidad de
medicamentos (Decreto Ejecutivo N° 34925-S-COMEX).

7) Suspension de los estudios de bioequivalencia (Decreto Ejecutivo N° 36068-S).

8) Comunicado DAC-UPS-004-C-2012 de restablecimiento del requisito de estudios de
bioequivalencia.

9) Actualizacion del listado priorizado 2014.

10) Oficio DRPIS-247-2016 de la Direccion de Regulacion de Productos de Interés Sanitario
del Ministerio de Salud de las 8 horas 10 minutos de 28 de marzo de 2016.

11) Resolucion N° MS-CTI1-001-2021 de 29 de enero de 2021 en la que el Ministerio de Salud
acordd actualizar la normativa para incluir setenta y tres principios activos en orden consecutivo
respecto al listado actual y su clasificacion quimica terapéutica anatomica (ATC) de la Organizacion
Mundial de la Salud y que entraria a regir un afio después de su publicacion, lo que ocurrié el 10 de
febrero de 2021.

Manifiesta, que, en la actualidad se dispone de ciento veintidos principios activos del listado
priorizado de principios activos de riesgo sanitario contenidos en medicamentos multiorigen que
deben cumplir con las pruebas de bioequivalencia.

Ventajas de la prescripcion y dispensacion por denominador comun internacional. Manifiesta

que, se pueden citar las siguientes:



1) esta denominacién constituye un término claro, reconocible para el profesional sanitario,
gue no se presta a confusion con otros nombres y que facilita la identificacion del medicamento en las
fuentes de informacion de estos Ultimos y su lugar en la terapéutica; también, al constituir un lenguaje
comun, facilita la comunicacion entre sanitarios y cuidadores.

2) la prescripcion por principio activo (PPA) ayuda a evitar errores en la prescripcion y en la
dispensacion por lo que, en la medida en que los profesionales de la salud utilizan las denominaciones
comunes internacionales, se familiarizan mejor con los principios activos y pueden evitar
combinaciones de farmacos inadecuadas.

3) la prescripcion por principio activo favorece una mayor independencia del profesional
sanitario frente a la actividad promocional de los medicamentos.

4) se contribuye al conocimiento técnico de la denominacién de los medicamentos por los
pacientes y podria reducir por ejemplo las sobredosificaciones por tomar inadvertidamente -al conocer
solo el nombre de las marcas- mas de un medicamento con el mismo principio activo.

5) se homogeniza la gestion de compras y de stocks de los servicios de farmacia de los
hospitales, de atencidn primaria y de las farmacias pues permite unificar el arsenal farmacolégico.

6) la prescripcion por principio activo promueve el uso de especialidades farmacéuticas
genéricas con el objetivo de rebajar la factura farmacéutica a cargo del sistema nacional de salud y del
bolsillo del paciente.

Desventajas de la prescripcién vy dispensacion por denominacién comun internacional. En su

criterio, se tienen a continuacion:

1) el nombre comercial del medicamento es més facil de recordar que el nombre cientifico
gue se utiliza en la prescripcion por principio activo y ello porque ese nombre comercial o de fantasia
estd pensado y disefiado expresamente para facilitar su recuerdo e identificacion.

2) la asignacion y aprobacién de una marca requiere de un proceso de patentes y marcas
(propiedad industrial) que evita la existencia de nombres similares (redundancia escrita y fonética),
minimizando cualquier posible confusion, lo que no ocurre en la prescripcién por principio activo
donde puede existir mucha similitud entre familias de productos con indicaciones diferentes.

3) los cambios de medicamento que origina la prescripcién por principio activo en funcion de
la fluctuacién de los precios, pueden suponer confusion para los pacientes con el posible incremento
de efectos adversos y pérdida de la confianza en la relacion médico-paciente y farmacéutico-paciente,
lo que es especialmente delicado en los pacientes mayores y polimedicados en la medida en que, los
medicamentos de un mismo principio activo, se comercializan en embalajes distintos con las capsulas

o comprimidos de diferente color y forma.



4) la falta de bioapariencia de los medicamentos con el mismo principio activo es un factor
que puede incidir en la ausencia de adherencia a los tratamientos ya que, con las variaciones es mas
facil cometer errores en la medicacion.

5) con el cambio de medicacion que provoca la prescripcién por principio activo, puede
frustrarse el efecto terapéutico de algunos tratamientos pues, aunque aquél depende fundamentalmente
del efecto farmacoldgico del principio activo, también es reconocida la influencia del efecto placebo
y, en determinados pacientes -como los afectados por alguna enfermedad psiquica-, el mero cambio
de envase, forma, tamafio o color, ajeno a la supervisién del médico, puede tener también
consecuencias negativas en funcion del progreso de su enfermedad.

6) el medicamento no es solo el principio activo sino que la eficacia y seguridad dependen
también de los excipientes que forman parte de su composicion y aunque aquéllos son inertes por
norma general, algunos pueden tener un riesgo para determinados pacientes con problemas de alergia
e intolerancia, de modo que la eficacia del producto guarda igualmente relacion con el perfil de
absorcion de los procesos cinéticos posteriores (distribucion tisular, metabolismo y excrecion) y de
los perfiles de liberacion, siendo que en la prescripcion por principio activo, no es posible tener en
cuenta debidamente estos factores.

7) la prescripcion por principio activo no favorece la farmacovigilancia al no producirse una
identificacién tan precisa del producto en concreto como la que se deriva de la marca comercial.

Consideraciones finales sobre el elenco de sanciones gue establece la normativa impugnada.

Indica que, a pesar de que el reglamento impugnado no contiene un enunciado de sanciones, como lo
tenian las versiones anteriores de proyectos de reglamentacién que fueron sometidos a consulta publica
y que facultaban a las autoridades de salud a dictar 6rdenes sanitarias ante la infraccion de prescribir
y dispensar por denominacién comun internacional o en casos de reincidencias, para proceder con la
clausura del establecimiento -incluidas las farmacias-, le preocupa a su representado la redaccion del
articulo 9, del reglamento impugnado, en cuanto establece una redaccién muy amplia mediante la cual
le deja a los funcionarios del Ministerio de Salud -Areas Rectoras de Salud-, la facultad para la
aplicacion de medidas especiales -incluido el cierre-, frente a casos de prescripcion y dispensacion sin
gue se hubiese indicado la denominacion comun internacional, transgrediéndose con ello la libertad
profesional y el propio derecho a la proteccién de la salud de los pacientes que no podrian recibir la
medicacién en virtud de la limitacion que tendria el farmacéutico de dispensar en tales casos.

Manifiesta, que, deja expuesto este criterio de su representado desde una perspectiva de salud publica
en cuanto a que el medicamento, como bien esencial para el disfrute de bienes juridicos superiores de

la poblaciéon como la vida y la salud, debe ser accesible, en condiciones de seguridad, calidad y



eficacia, de modo que la normativa impugnada, en cuanto al establecimiento de la obligacion de
prescripcion y dispensacién por denominacion comun internacional es congruente con la tendencia
internacional hacia este condicionamiento, siendo en algunos paises la regla, sin posibilidad de
excepciones para la indicacion de marca como finalmente se ha establecido en Costa Rica.
Considera, que, el test de razonabilidad y proporcionalidad de la normativa impugnada es un ejercicio
que corresponde a la Sala y aunque el Colegio Profesional que representa no se ha constituido en parte
en este asunto, aporta este criterio técnico por considerar que es un asunto del mayor interés nacional.
12.- Se prescinde de la vista sefialada en los articulos 10, y 85, de la Ley de la Jurisdiccién
Constitucional, con base en la potestad que otorga a la Sala el numeral 9, ibidem, al estimar
suficientemente fundada esta resolucién en principios y normas evidentes, asi como en la
jurisprudencia de este Tribunal.
13.- En los procedimientos se ha cumplido las prescripciones de ley.
Redacta el magistrado Salazar Alvarado; y,
Considerando:

Cuestiones de tramite:

I.- Sobre las coadyuvancias admitidas. El articulo 83, de la Ley de la Jurisdiccion Constitucional,
establece que, en los quince dias posteriores a la primera publicacion del aviso al que alude el parrafo
segundo, del numeral 81, de esa Ley, las partes que figuren con asuntos pendientes a la fecha de
interposicion de la accién, o aquéllos que cuenten con un interés legitimo en la definicién del objeto
en disputa, podran apersonarse para coadyuvar con cualquiera de las dos posiciones objeto de la
discusion. En el caso de las acciones de inconstitucionalidad, basicamente el coadyuvante acude a
defender la pretension anulatoria del actor o a respaldar la validez del acto impugnado. Obsérvese que

el citado numeral es expreso al disponer:
“Articulo 83. (...) o0 aquellos con interés legitimo, podran apersonarse dentro de
ésta, a fin de coadyuvar en las alegaciones que pudieren justificar su procedencia
o improcedencia (...)".

Lo anterior significa que el coadyuvante es aquél que, con interés legitimo, se apersona para
coadyuvar en los alegatos que pudieren justificar la procedencia o no de la accion planteada y, en tal

sentido, este Tribunal ha sefialado que:
“...la coadyuvancia activa equivale a una accion que apoya a otra, originalmente
presentada, sobre la misma materia” (ver Sentencia N° 1992-1372 de las 14:50
horas de 26 de mayo de 1992).

En este asunto en particular, mediante resolucion de la Presidencia de este Tribunal de las 14:35 horas

de 14 de enero de 2022, se dispuso que, en vista de que la primera publicacion del aviso se dio el 25



de noviembre de 2021 vy, en fechas 8, 10, y 14, de diciembre de 2021 se plantearon gestiones de
coadyuvancia que cumplen con los requisitos legalmente establecidos para ello, lo procedente es tener
como coadyuvantes de este proceso a las siguientes personas: Vivian Maria Leal Barquero, cédula de
identidad N° 1-0871-0597 en su condicion de Presidenta de la Federacion de Organizaciones no
Gubernamentales de Pacientes de Costa Rica, persona juridica N° 3-002-752892; Veroénica Juana
Milanesi, cédula de residencia 103200044822, de nacionalidad argentina, en su condicién de
Presidenta de la Asociacion Costarricense de Esclerosis Multiple; Adriana Castro Fallas, mayor de
edad, soltera, vecina de Aserri, portadora de la cédula de identidad 1-1466-0972; Norma Fallas Mora,
mayor, casada, portadora de la cédula de identidad 1-0605-0145; Yanury Padilla Monge, mayor,
casada, portadora de la cédula de identidad 3-0304-0236; Laura Burgos Padilla, mayor, soltera,
portadora de la cédula de identidad 1-1330-0634; Adela Siria Valerio Gutiérrez, mayor, soltera,
portadora de la cédula de identidad 1-0379- 0896; Odette Saenz Valerio, mayor, casada, portadora de
la cédula de identidad 1-0782-0285; Carlos Luis Fernandez Quesada, mayor, casado, portador de la
cédula de identidad 9-0087-0782; Jacqueline Porras Acufia, mayor, casada, portadora de la cédula de
identidad 1-0639-0025; Tobias Josué Sancho Alvarez, mayor, casado, portador de la cédula de
identidad 1-1347- 0919; Xiomara Villalobos Obando, mayor, casada, portadora de la cédula de
identidad 2-0716-0298; Marianela Espinoza Cruz, mayor, divorciada, portadora de la cédula de
identidad 4-0150-0203; Estefany Sancho Murillo, mayor, soltera, portadora de la cédula de identidad
1-1680-0356; Enrique Bustamante Montes, mayor, casado, portador de la cédula de identidad 1-0523-
0122; Evelyn Benedit Araya, mayor, casada, portadora de la cédula de identidad 1-0930-0103; Nelly
Araya Arias, mayor, divorciada, portadora de la cédula de identidad 1-0461-0916; Hellen Perlaza
Bustamante, mayor, casada, portadora de la cédula de identidad 1-0995-0162; Roberto Brenes
Jiménez, mayor, casado, portador de la cédula de identidad 1-0756-0160; Zayda Diaz Coto, mayor,
casada, portadora de la cédula de identidad 1-0514-0086; Alejandro Lizano Diaz, mayor, soltero,
portador de la cédula de identidad 1-1066-0730; Karla Sibaja Ugalde, mayor, casada, portadora de la
cédula de identidad 4-0170-0188; Cristin Sibaja Ugalde, mayor, casada, portadora de la cédula de
identidad 4-0201-0221; Sergio Fernandez Prendas, mayor, casado, portador de la cédula de identidad
9-0098- 0357; Kathalina Bonilla Jara, mayor, casada, portadora de la cédula de identidad 4-0176-
0070; Gabriela Quintana Contreras, mayor, casada, portadora de la cédula de identidad 1-0816-0828;
Rolando Celis Alvarez, mayor, casado, portador de la cédula de residencia 117000868914; Gloriana
Echandi Chavarria, mayor, casada, portadora de la cédula de identidad 1- 0757-0758 y Karina Oviedo
Hernandez, mayor, casada, portadora de la cédula de identidad 1-1488-0624, en su condicion de

miembros de la Asociacion Costarricense de Esclerosis Multiple, con cédula de persona juridica N° 3-



002- 669220 y a Marvin Atencio Delgado, cédula de identidad N° 6-0178-0481, en su calidad de
Secretario General del Sindicato de Profesionales en Ciencias Médicas de la Caja Costarricense de
Seguro Social e Instituciones Afines (SIPROCIMECA), que es persona juridica con cédula N° 3-011-
076750.

Sobre la Admisibilidad:

11.- Reglas de legitimacion. La accion de inconstitucionalidad bajo estudio es admisible toda vez
que, el ente corporativo accionante, reclama la afectacion de los derechos constitucionales de sus
agremiados, especificamente la potestad de prescripcidn de los medicamentos idéneos para el paciente
como parte del acto médico; reclamo que debe ser analizado por esta Sala conforme lo ha hecho en
otras ocasiones al admitir la legitimacion directa de las organizaciones corporativas:

“].- Las reglas de legitimacion en las acciones de inconstitucionalidad. El
articulo 75 de la Ley de la Jurisdiccion Constitucional regula los presupuestos que
determinan la admisibilidad de las acciones de inconstitucionalidad, para cuyo efecto
se exige la existencia de un asunto pendiente de resolver en sede administrativa o
judicial en el que se invoque la inconstitucionalidad. Este requisito no se necesita en
los casos de excepcion previstos en los parrafos segundo y tercero de ese articulo, es
decir cuando por la naturaleza de la norma no hay lesién individual ni directa, si se
fundamenta en la defensa de intereses difusos o que atafien a la colectividad en su
conjunto, o en el caso de que sea la accion sea interpuesta por el Procurador General
de la Republica, el Contralor General de la Republica, el Fiscal General de la
Republica o el Defensor de los Habitantes dentro de sus respectivas competencias. A
partir de lo dicho, se tiene que la regla general apunta a la necesidad de contar con un
asunto previo, de modo que la posibilidad de acudir a la Sala Constitucional en forma
directa resulta excepcional.

(...).

Por su parte, en cuanto a los casos de excepcion previstos en el parrafo
segundo del numeral 75 de la Ley de la Jurisdiccion Constitucional, y mas
concretamente en lo relativo a los “intereses que atarien a la colectividad en su
conjunto”, mediante sentencia nimero 1999-00360 de las 15:51 horas del 20 de enero
de 1999, este Tribunal sefial6 que:

“I11.- En relacion con otra de las posibles fuentes de legitimacion del
parrafo segundo del articulo 75 sefialado, la recogida en la expresion

“intereses que ataiien a la colectividad en su conjunto”, ya la Sala ha



precisado que con ella se refiere el legislador a la legitimacion que

ostenta un grupo corporativo, cuando actda como tal por intermedio de

sus representantes, en defensa de los derechos e intereses de las personas

que conforman su base asociativa, pero, ademas de lo anterior, siempre
y cuando se trate del cuestionamiento de normas o disposiciones que
inciden en aquel nucleo de derechos o intereses que constituye la razén

de ser y el factor aglutinante de la agrupacion; ello incluso cuando, en

algunos casos, los efectos de tales normas pudieran repercutir de manera

individualizada en cada uno de sus miembros /...]”.

Este criterio, atinente a los intereses corporativos como fuente de legitimacion para accionar mediante
la via de la accién de inconstitucionalidad, también ha sido reconocido por este Tribunal, en los
siguientes términos:

“La accionante ha presentado esta accion sefialando que acude al amparo del
articulo 75 parrafo segundo de la Ley de la Jurisdiccién Constitucional, pues el
Colegio profesional que representa, tiene como mision la defensa de los intereses
profesionales de los agremiados, y precisamente en este caso se busca eliminar del
ordenamiento juridico una disposicion que limita la forma en que las y los
profesionales de enfermeria pueden ejercer su profesion. La Procuraduria concuerda
con esta posicion y no hace objeciones a la admisibilidad de este caso, mientras que el
coadyuvante apersonado si disputa esta legitimacion sefialando que las funciones de
un Colegio profesional no abarcan este tipo de actividades de proteccion de intereses
de los agremiados, sino solamente el ejercicio de control y regulacién de la actividad
profesional en calidad de delegados del poder estatal. En este punto, el Tribunal
concuerda con la tesis planteada por la accionante y avalada por la Procuraduria: a
través de su jurisprudencia esta Sala ha indicado que el parrafo segundo del articulo
75 de la Ley de la Jurisdiccion Constitucional regula varias posibilidades para la
presentacion de acciones de inconstitucionalidad sin el asunto previo exigido en el
parrafo primero la norma recién citada. Una de tales posibilidades es precisamente la
que se otorga a agrupaciones de personas organizadas en entidades con personalidad
juridica reconocidas por el ordenamiento juridico, a las cuales se les permite -por via
del desarrollo jurisprudencial del tema- la posibilidad de acudir a la Sala a través de
acciones de inconstitucionalidad bajo ciertas condiciones que fueron resumidas en la

sentencia 2014-01583 de las 16:00 horas del 5 de febrero de 2014:



“Definicion de la posicion actual de la Sala respecto del denominado
interés corporativo y aplicacion al caso concreto. No solamente el mero
recuento cuantitativo, sino el contenido de los argumentos que sustentan ambas
posiciones, hacen que la Sala se incline en este momento por continuar
aplicando la tesis original favorable a la admision de acciones de
inconstitucionalidad presentadas de manera directa cuando se logre demostrar
la existencia de un interés corporativo y —de manera mas general- cuando se
demuestre la presencia de alguno de los supuestos recogidos en el parrafo
segundo del articulo 75 de la Ley de la Jurisdiccion Constitucional, lo anterior
sin necesidad de tomar en cuenta si el asunto es susceptible de producir lesiones
directas en casos individuales. Para esta decision pesa el hecho que
(sic) jurisdiccion constitucional tiene el deber de proveer un amplio acceso
para las personas y grupos que puedan considerarse afectados sus derechos
constitucionales, visto el relevante papel protector que le corresponde ejercer
dentro del ordenamiento juridico nacional, lo cual puede lograrse sin arriesgar
la entronizacién de la accion popular, que fue excluida de plano por el
legislador. Asi, se pueden cumplir cabalmente los objetivos anteriores, si el
articulo 75 de la Ley de la Jurisdiccion Constitucional se interpreta en sus dos
primeros parrafos, como la descripciébn de un conjunto de supuestos
de legitimacién no interrelacionados y que pueden presentarse de manera
independiente, de modo que, para que la accién de inconstitucionalidad sea
admisible serd suficiente demostrar la presencia de cualquiera de ellos, es
decir: a) la constatacion de un asunto base en las condiciones y con los
requisitos del parrafo primero; b) la inexistencia de lesién individual y directa;
c) la existencia intereses difusos; d) la presencia de intereses de la colectividad
en su conjunto; o, e) la defensa de intereses corporativos. Con excepcion del
Gltimo, cada uno de esos supuestos cuenta con un cuerpo de jurisprudencia que
esta resolucion no analiza ni pretende modificar, de manera que solamente cabe
apuntar aqui -por ser relevante en este caso especifico- que en el caso de la
defensa de intereses corporativos resulta imperativo que se cumplan las
condiciones que la jurisprudencia ha establecido, a saber: que se trate de una
entidad corporativa con personalidad juridica la cual tenga definido dentro de

sus objetivos y finalidades, la representacion y defensa de un ndcleo de intereses



pertenecientes a los miembros de determinada colectividad o actividad comdn,

nlcleo tal que constituye precisamente el motivo para el surgimiento de esa

agrupacion.- Se agrega que dicha entidad puede acudir a la Sala de manera

directa, siempre y cuando la accién sea relevante para proteger derechos e

intereses especificos de la colectividad a la cual representa, es decir, que debe

comprobarse la certeza o la posibilidad de que la declaratoria de

inconstitucionalidad modifique de manera favorable, la situacion actual de los

miembros de esa colectividad en cuanto tales, con lo cual se excluye no solo la

posibilidad de que la entidad pueda acudir en defensa de cualesquiera otros

derechos de sus asociados, sino también que lo haga en favor de si misma como

persona juridica separada de su base asociativa”.

I11.- La legitimacién en el caso concreto. Partiendo de lo anterior, debe concluirse que el Colegio
accionante, es una persona juridica de creacion legal que tiene delimitada, de forma concreta dentro
de sus fines, la defensa de los intereses comunes de sus agremiados y que ha acudido a esta sede para
la defensa de derechos de las personas profesionales en medicina y cirugia a quienes la norma juridica
impugnada puede afectar en el ejercicio de su actividad y, especificamente, en lo que se refiere a la
prescripcion de medicamentos como parte del acto médico. Se constata igualmente que el Colegio no
actlia a favor de si mismo -dado que no es sujeto pasivo de la norma discutida- sino que mas bien
acude a favor de sus miembros, por lo que este Tribunal considera que se enmarca dentro de los
supuestos de excepcion contemplados por el articulo 75, parrafo segundo, de la Ley de la Jurisdiccion
Constitucional, y este criterio es compartido por la Procuraduria General de la Republica por lo que,
en consecuencia, lo procedente es entrar a conocer de seguido el reclamo por el fondo.

Sobre el fondo:

IV.- Objeto de la impugnacion. El Presidente del Colegio de Médicos y Cirujanos de la
Republica de Costa Rica, en su condicién de accionante, cuestiona la constitucionalidad del Decreto
Ejecutivo N° 43233-S que es el “Reglamento para la Prescripcion y Dispensacion de Medicamentos
de conformidad con su Denominaciéon Comdn Internacional (DCI) para el Mercado Privado
Costarricense”, por estimarlo contrario a los articulos 121, inciso 1), en relacién con el articulo 140,
inciso 3), de la Constitucién Politica, asi como también a los principios constitucionales de
razonabilidad técnica y reserva legal pues, segln su opinion, este decreto obliga a que toda receta
médica expedida para un paciente, consigne el nombre del principio activo del medicamento con la

denominacion comun internacional (DCI).



En ese sentido, la corporacion accionante sostiene, para el caso de los profesionales en
medicina y cirugia, que la indicaciéon del nombre genérico o principio activo en toda receta o
prescripcion del medicamento, atenta contra el principio de razonabilidad técnica debido a que en el
pais no existen laboratorios que realicen procesos para corroborar la equivalencia terapéutica entre
medicamentos, de modo que, al no ser posible garantizarla, se podria poner en riesgo la efectividad
del tratamiento prescrito y eventualmente la salud del paciente. La parte accionante distingue
entre: a) el producto original -con un nombre comercial o de fabrica-; b) el genérico -principio activo
puede ser el mismo que el original pero los excipientes puede hacer variar su calidad y costo-
; C) bioequivalentes -genéricos con estudios- que el articulo 4:¢), del reglamento impugnado, los define
como equivalentes terapéuticos; d) “copias” o “libres” en los que se varia la composicion del
medicamento original pero sin llevar a cabo estudios para acreditar la calidad o grado de
bioequivalencia del producto.

Argumenta el accionante, que lo anterior es desconocido por los consumidores, lo que facilita
que las copias se puedan vender indistintamente como genéricos a pesar de que no garanticen las
mismas propiedades que los genéricos bioequivalentes o los originales, y no produzcan el efecto
esperado, lo que podria lesionar el derecho a la salud asi como la vida del paciente.

Aduce que también se vulnera el principio de reserva de ley porque el ejercicio de la medicina
asi como la prescripcién de medicamentos, solo la puede llevar a cabo el profesional agremiado al
Colegio de Meédicos y Cirujanos ya que forma parte del acto médico, pero el reglamento
cuestionado limita la libertad del médico para consignar la receta de la forma en que considere que es
lo correcto y mas conveniente para la salud de sus pacientes pues, aun cuando reconoce que el galeno
puede indicar el nombre comercial del medicamento en la receta, también permite que sea el
farmacéutico o el dependiente de la farmacia, quienes sugieran el medicamento basado en el principio
activo y por razones econémicas pero no terapéuticas.

Considera que el decreto supone una limitacion al principio de la libre prescripcion médica,
ademas de que se contradice con la Ley General de Salud que no impone la obligacion de recetar por
el principio activo del medicamento. Finalmente, alega que la violacién a los articulos 121, inciso 1,
y 140, inciso 3, de la Constitucién Politica, obedece a que, segun el accionante, el Poder Ejecutivo
incurrié en un exceso en el ejercicio de su potestad reglamentaria al estimar que, con el decreto
impugnado, se modificé la Ley Orgéanica del Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica, en
aspectos de estricta competencia de dicho Colegio, no solo en lo atinente al acto médico como
privativo de sus miembros, sino también en cuanto a la regulacion, control y vigilancia del ejercicio

profesional de la medicina, segln los articulos 1, y 3, inciso a, de aquélla ley, y los numerales 3,y 7,



inciso a, del Cadigo de Etica Médica, pues, tal decreto, permite sancionar a los galenos por la
inobservancia de recetar conforme a la denominacion comun internacional, remitiendo para ello al
articulo 356, de la Ley General de Salud.

Sostiene el accionante que, dejar en manos de las farmacias determinar cuando un
medicamento genérico puede producir los mismos efectos terapéuticos que el medicamento prescrito
por un médico, implica invadir el &mbito de competencia profesional de los médicos, a pesar de que,
para eliminar total o parcialmente su competencia de libre prescripcion del tratamiento médico como
parte de su acto profesional, se deberia entonces reformar la Ley Organica del Colegio de Médicos y
Cirujanos de Costa Rica, y no hacerlo a través de un reglamento ejecutivo.

V.- Sobre el Decreto Ejecutivo N° 43233-S que se impugna. Esta normativa se denomina
“Reglamento para la prescripcion y dispensacion de medicamentos de conformidad con su
denominacion comun internacional (DCI) para el mercado privado costarricense”, de 24 de setiembre
de 2021, y que fue publicado en el Diario Oficial La Gaceta N° 193, Alcance N° 202, de 7 de octubre
de 2021. De acuerdo con sus considerandos y con la necesidad de ajustar el pais en esta materia a las
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud, el objetivo por el cual este reglamento fue
emitido se dirige a favorecer la prescripcion y dispensacion de los medicamentos a partir de su
“denominacioén comin internacional” o “nombre genérico”, que se asigna por el principio activo 0 la
sustancia responsable del efecto terapéutico que produce; medicamentos que, a su vez, en términos
del decreto, deben tener aprobada su equivalencia terapéutica por el Ministerio de Salud porque ello
permite la intercambiabilidad con el producto de referencia -que seria el producto innovador con
nombre comercial o de fantasia-.

Debe partirse de que el principio activo, en términos del articulo 4, inciso j, del decreto
impugnado, es la “sustancia dotada de un efecto farmacoldgico especifico o que, sin poseer actividad,
al ser administrado en el organismo la adquiere luego que sufre cambios en su estructura quimica”. A
continuacion, se transcribe el reglamento en su totalidad para facilitar su analisis:

“Reglamento para la prescripcion y dispensacion de medicamentos de
conformidad con su denominacién coman internacional (DCI) para el
mercado privado costarricense.

N° 43233-S

El PRESIDENTE DE LA REPUBLICA Y EL MINISTRO DE SALUD
En uso de las facultades que le confieren los articulos 140 incisos 3) y 18) y 146 de
la Constitucion Politica; 25 inciso 1), 27 inciso 1), 28 inciso 2) acapite b) y 103 inciso

1) de la Ley No. 6227 del 02 de mayo de 1978 "Ley General de la Administracion



Publica™; 1, 2, 3, 4y 7 de la Ley No. 5395 del 30 de octubre de 1973 "Ley General
de Salud"; 1, 2y 6 de la Ley No. 5412 del 8 de noviembre de 1973 "Ley Organica del
Ministerio de Salud".

CONSIDERANDO:

1.- Que es funcion del Estado velar por la proteccion de la salud de la
poblacion y garantizar el bienestar de los ciudadanos.

2.- Que el Ministerio de Salud esta en la obligacion de garantizar el acceso
a los medicamentos y para ello debe tomar medidas que favorezcan la prescripcion
y dispensacion de los medicamentos que tienen aprobada su Equivalencia
Terapéutica por parte del Ministerio de Salud, que permita su intercambiabilidad
con el producto de referencia en la préctica clinica.

3.- Que la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) considera necesario el
acceso equitativo a unos medicamentos seguros y asequibles. Ademas, recomienda
que los medicamentos sean identificados por su Denominacion Comdn Internacional
y sugiere que la prescripcién y dispensacion también se hagan de esta forma,
favoreciendo la competencia y transparencia.

4.- Que de acuerdo a lo establecido por la OMS, la prescripcion por DCI
ofrece las siguientes ventajas: i) ayuda a identificar los medicamentos ya que cada
principio activo tiene una sola denominacion comun internacional; ii) mejora la
comunicacion entre los profesionales en ciencias de la salud y los pacientes de
cualquier pais, dado que el nombre del principio activo es igual en todo el mundo;
iii) evita errores como tomar el mismo medicamento varias veces pero con nombres
diferentes y iv) aumenta la seguridad, en virtud de que relaciona mas facilmente el
medicamento con sus posibles reacciones adversas e interacciones.

5.- Que, por lo anteriormente sefialado, la prescripcion por Denominacion
Comdn Internacional (DCI), y el uso racional de los medicamentos, son politicas
publicas que deben ser impulsadas con el objetivo de coadyuvar a la mejora de la
salud publica y el acceso de los medicamentos a toda la poblacion.

6.- Que de conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 8239 del 2 de abril del
2002 "Derechos y Deberes de las Personas Usuarias de los Servicios de Salud
Publicos y Privados", las personas N° 43233-S usuarias de los servicios de salud
tienen derecho innegable a recibir informacidn clara, concisa y oportuna, sobre sus

derechos y deberes, asi como sobre la forma correcta de ejercerlos.



7.- Que, en el proceso de registro sanitario, el Ministerio de Salud evalia la
documentacién técnica, legal y cientifica de todos los medicamentos que se utilizan
en el pais, con el fin de garantizar su calidad, seguridad y eficacia. Ademas, este
Ministerio ejecuta de forma permanente, programas de control de calidad de los
medicamentos y efectlia una vigilancia sobre los reportes de las reacciones adversas
y la falla terapéutica de los mismos, para comprobar el cumplimiento de las
condiciones aprobadas en el registro sanitario y proteger asila salud de la
poblacion.

8.- Que los profesionales en salud estan en la obligacion de reportar al
Ministerio de Salud los eventos adversos y fallas terapéuticas a los medicamentos
que, por razon de su ejercicio profesional, conozcan en los pacientes bajo su cuidado.

9.- Que los profesionales en salud facultados para prescribir y dispensar
medicamentos han recibido durante su formacion académica y profesional,
conocimientos técnicos para prescribir y dispensar por denominacién comin
internacional o principio activo.

10.- Que el articulo 11 del Decreto Ejecutivo N°32470-S del 4 de febrero de
2005, "Reglamento para el registro sanitario de los medicamentos que requieren
demostrar equivalencia terapéutica”, dispone que Unicamente los productos que han
demostrado su equivalencia terapéutica de conformidad con ese reglamento podran
denotar en su etiquetado esa condicién. Para ello, se anexa al presente reglamento
una guia para el titular del medicamento que opte por implementar de forma
estandarizada, un identificador grafico para el etiquetado oficial de los
medicamentos aprobados por este Ministerio como Equivalentes Terapéuticos.

11.- Que el articulo 44 del Decreto Ejecutivo N°16765 del 13 de diciembre
de 1985, "Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos Privados”, dispone el
contenido de las prescripciones de los medicamentos, el cual debe ser actualizado y
ajustado de conformidad con la prescripcién por denominacion coman internacional.

12.- Que de conformidad con el articulo 12 bis del Decreto Ejecutivo No.
37045 del 22 de febrero de 2012 y su reforma "Reglamento a la Ley de Proteccion al
Ciudadano del Exceso de Requisitos y Tramites Administrativos”, la persona
encargada de la Oficialia de Simplificacién de Tramites del Ministerio de Salud ha
completado como primer paso la Seccién | denominada Control Previo de Mejora

Regulatoria, que conforma el formulario de Evaluacién Costo Beneficio. Las



respuestas brindadas en esa Seccion han sido todas negativas, toda vez que la
propuesta no contiene tramites ni requisitos.
POR TANTO,
DECRETAN
""Reglamento para la Prescripcion y Dispensacion de Medicamentos de
Conformidad
con su Denominacion Comun Internacional (DCI) para el mercado
privado costarricense™

Articulo 1°- Objeto. Este decreto tiene por objeto hacer obligatoria la
prescripcion de los medicamentos por su denominacion comun internacional.

Articulo 2°- Ambito de aplicacion. Este decreto aplica a los servicios de
salud privados y a éste, quedan sujetos los profesionales en medicina, odontologia y
enfermeras obstetras; quienes prescriben medicamentos de uso en humanos en el
territorio nacional. También aplica para los farmacéuticos quienes dispensan las
recetas de tales medicamentos. No aplica a los medicamentos de venta libre, ni a los
medicamentos que contengan mas de tres principios activos.

Articulo 3°- Prescripcion por Denominacién Comun Internacional. Toda
receta o prescripcidn realizada por alguno de los profesionales citados en el articulo
2 de este Decreto, deberd efectuarse indicando la Denominacion Comun
Internacional (DCI) del principio activo.

Asimismo, el prescriptor podra indicar, adicional a la denominacién comun
internacional, el nombre comercial del medicamento prescrito.

Articulo 4°- Definiciones. Para efectos de interpretacion de este reglamento
se utilizaran las siguientes definiciones:

a) Alternativa farmacéutica: Los productos son alternativas farmacéuticas
si contienen la misma fraccién o fracciones activas desde el punto de vista
farmacéutico, pero difieren en cuanto a su forma farmacéutica (por ejemplo, tabletas
versus capsulas), concentracién y/o su composicion quimica (por ejemplo, distintas
sales o ésteres). Las alternativas farmacéuticas liberan la misma fraccion activa por
la misma via de administracion, pero en los demas aspectos no son equivalentes
farmacéuticos. Pueden o no ser bioequivalentes o equivalentes terapéuticos al

producto comparador.



b) Denominacion comdn internacional (DCI): Es el nombre que identifica
al principio activo. Cada DCI es un nombre Unico que es reconocido a nivel mundial
y de propiedad publica. La DCI es también conocida como nombre genérico.

¢) Equivalencia terapéutica: Dos productos farmacéuticos son
considerados equivalentes terapéuticos si, son equivalentes farmacéuticos o
alternativas farmacéuticas y después de la administracion de la misma dosis molar,
sus efectos, respecto a eficacia y seguridad, son esencialmente los mismos cuando
son administrados a pacientes por la misma via de administracion y condiciones
especificadas en el etiquetado. Esto puede demostrarse mediante estudios de
equivalencia, tales como estudios farmacocinéticos, clinicos, farmacodindmicos o
estudios in vitro.

d) Equivalente farmacéutico: Los productos son equivalentes farmacéuticos
si contienen la misma dosis molar del mismo principio activo en la misma forma de
dosificacién, si cumplen con estandares comparables y si estan destinados a ser
administrados por la misma via. La equivalencia farmacéutica no implica
necesariamente equivalencia terapéutica, ya que las diferencias en las propiedades
del estado solido del principio activo, los excipientes, el proceso de fabricacion,
asi como otras variables pueden llevar a diferencias en el desempefio del producto.

e) Equivalente terapéutico: Equivalente farmacéutico que debe producir los
mismos efectos clinicos y poseer el mismo perfil de seguridad que el producto al que
es equivalente, cuando se administra segln las condiciones especificadas en su
rotulacion.

f) Medicamento: Sustancia simple o compuesta; natural, sintética, o mezcla
de ellas, con forma farmacéutica definida, empleada para diagnosticar, tratar,
prevenir enfermedades o modificar una funcidn fisioldgica de los seres humanos.

g) Medicamento intercambiable: es aquel producto que es terapéuticamente
equivalente al producto de referencia y que puede ser intercambiado en la practica
clinica.

h) Nombre comercial: Nombre que designa al medicamento, distinto a la
DCI.

i) Prescripcion: Orden suscrita por los profesionales legalmente
autorizados, a fin de que uno o mas medicamentos especificados en ella sean

dispensados.



j) Principio activo: Sustancia dotada de un efecto farmacoldgico especifico
0 que, sin poseer actividad, al ser administrado en el organismo la adquiere luego
que sufre cambios en su estructura quimica.

k) Producto de referencia: Es el producto farmacéutico definido como tal
por el Ministerio y con el cual el medicamento de prueba pretende demostrar ser
terapéuticamente equivalente.

I) Regente farmacéutico: El profesional, miembro activo del Colegio de
Farmacéuticos, que, de conformidad con la ley y reglamentos respectivos, asume la
direccidn técnica, cientifica y la responsabilidad profesional de un establecimiento
farmacéutico.

Articulo 5°- Listado oficial de medicamentos con Equivalencia Terapéutica
(LOMET). Le corresponde al Ministerio de Salud la emisidn del listado oficial de los
medicamentos con equivalencia terapéutica, de conformidad con la regulacion
especifica en esa materia.

Dicho listado se encuentra publicado en la pagina web del Ministerio de
Salud (https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/listados-oficiales) y en la
Plataforma Digital Registrelo (https://registrelo.go.cr) que incluye la informacion
necesaria para la identificacién inequivoca de cada medicamento, el cual
sera actualizado cada vez que se apruebe un nuevo equivalente terapéutico.

Voluntariamente, los productos de este listado podran indicar, para su
intercambiabilidad en la practica clinica, su caracter de equivalentes terapéuticos en
el etiquetado y publicidad. Para ello, la informacién y disefio debera ser acorde a lo
indicado en la Guia del Identificador Grafico para Equivalencia Terapéutica, que
esta en el Anexo del presente Reglamento.

Articulo 6°- Dispensacion de recetas de medicamentos con equivalencia
terapéutica. Para la dispensacion de los medicamentos, el regente farmacéutico
estara en la obligacion de ofrecer al paciente o consumidor cuando lo hubiere, un
producto con equivalencia terapéutica al medicamento prescrito, salvo que el
prescriptor indique expresamente que el producto no debe ser intercambiado.

Articulo 7°- Farmacovigilancia. Como parte del seguimiento y vigilancia de
la seguridad y eficacia de los medicamentos registrados y de conformidad con el
Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, Decreto Ejecutivo

N°35244-S y sus reformas, los profesionales en ciencias de la salud estan en la



obligacion de notificar toda sospecha de reaccion adversa, incluyendo las fallas
terapéuticas, de las que tengan conocimiento durante su practica habitual y enviarlas
al Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Asimismo, los pacientes podran notificar sus sospechas de reacciones
adversas a los medicamentos.

Las notificaciones pueden realizarse mediante el envio de la Tarjeta
Amarilla (disponible en
https://www.ministeriodesalud.go.cr/empresas/farmacovigi/tarjeta_amarilla_2013.
pdf) al Centro Nacional de Farmacovigilancia ubicado en oficinas centrales del
Ministerio de Salud, o a través del Sistema de Notificacion en Linea llamado Noti-
FACEDRA, mediante el siguiente vinculo: https://notificacentroamerica.net.

Articulo 8°- Consultas o denuncias. Los pacientes o consumidores podran
consultar o denunciar en caso de que no se prescriba u ofrezca el medicamento
perteneciente a los listados oficiales de medicamentos con equivalencia terapéutica
por denominacion comun internacional, en atencion a las disposiciones establecidas
en el presente reglamento. Tales denuncias podran ser presentadas en el Area
Rectora de Salud mas cercana, o en la Direccion de Atencion al Cliente de las
oficinas centrales del Ministerio de Salud o al correo electrénico
dac.denuncias@misalud.go.cr.

Articulo 9°- Supervision. Las autoridades del Ministerio de Salud seran las
encargadas de controlar y verificar el cumplimiento de las disposiciones establecidas
en el presente Decreto y aplicar las medidas sanitarias especiales contenidas en los
articulos 356 y siguientes de la Ley No. 5395 del 30 de octubre de 1973 "Ley General
de Salud".

Articulo 10°- Modifiquese el articulo 44 del Decreto Ejecutivo N°16765 del
13 de diciembre de 1985 "Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos Privados",
publicado en La Gaceta 10 del 15 de enero de 1986, para que se lea como sigue:

"ARTICULO 44.- Toda prescripcion debe estar escrita:

a) En el formulario personal del profesional respectivo, en donde debe
figurar con toda claridad:

1) Nombre completo del prescriptor.

2) Direccién.

3) Teléfono.



4) Nombre del paciente con los dos apellidos, la edad y el nimero de
identificacion si la tiene.

5) Nombre del medicamento o medicamentos en su denominacion comun
internacional (principios activos), forma farmacéutica, potencia, cantidad, via de
administracion y dosis.

6) Nombre comercial del medicamento (opcional).

7) Firma del prescriptor y nimero de codigo profesional.

8) Fecha de prescripcidn de la receta.

b) En el formulario oficial segun el farmaco que se receta.

¢) Las recetas deben escribirse en forma clara, sin errores ni tachaduras.”

Articulo 11°- Rige a partir de transcurridos veintidds dias después de su
publicacion en el Diario Oficial La Gaceta.

Dado en la Presidencia de la RepuUblica.- San José, a los veinticuatro dias del mes de
setiembre del dos mil veintiuno”.

V1.- La Denominacion Comun Internacional (DCI) y el principio activo. Este sistema de
nombre oficial no comercial o nombre genérico conocido como ‘“denominacién comun
internacional” (DCI) o “internacional non proprietary name” (INN por sus siglas en inglés), es el
nombre genérico que identifica una sustancia farmacéutica, o un compuesto farmacéutico, o un
principio activo farmacéutico, sistema que fue establecido por el Comité de Nomenclaturas mediante
resolucion WHAZ3.11, de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), adoptada en 1950, en la
Tercera Asamblea Mundial de la Salud

(https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/EB110/seb1103.pdf). Por principio activo o sustancia activa

debe entenderse el ingrediente principal de un medicamento que es el responsable del efecto deseado,
es toda sustancia 0 mezcla de sustancias destinadas a la fabricacion de un medicamento y que, al ser
utilizadas en su produccion, se convierten en un componente activo de dicho medicamento destinado
a ejercer una accion farmacolégica, inmunoldgica o metabdlica con el fin de restaurar, corregir o
modificar las funciones fisiologicas, 0 de establecer un

diagndstico (https://www.aeseg.es/es/definiciones-medicamentos-genericos/principio-activo).

Ahora bien, las denominaciones comunes 0 hombres genéricos, se tratan de un nombre Unico,
mundialmente reconocido -como ibuprofeno, paracetamol, amoxicilina, entre otros-, que se han
establecido con la intencion de emplearlas para designar principios activos de modo universal, como

un bien publico sin restricciones, es decir, que los derechos para su uso no son propiedad de nadie,


https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB110/seb1103.pdf
https://www.aeseg.es/es/definiciones-medicamentos-genericos/principio-activo

pertenecen al dominio pablico y suelen ser designadas por comisiones de nomenclatura nacionales o
internacionales.

Debe decirse que, aun cuando las marcas registradas y las denominaciones comunes
internacionales pueden parecer similares, lo cierto es que hay una gran diferencia, entre ellas, pues las
marcas registradas identifican el producto farmacéutico acabado, mientras que, las denominaciones
comunes -como se indico- representan el principio farmacéutico o medicinal activo. Es preciso aclarar
que las marcas comerciales 0 nombres de fantasia de los medicamentos, deben ser diferentes de sus
respectivas denominaciones comunes internacionales y de las otras denominaciones que existan,
porque, en caso contrario, se podrian dar confusiones y ello supone un grave riesgo para la salud y
seguridad de un paciente. En ese sentido, la seleccion de una denominacién comdn sigue reglas
establecidas previamente para que el nombre, indique a los profesionales de salud en medicina y
farmacia, el grupo terapéutico o farmacéutico al que pertenece el principio

activo (https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/15530/v119n5p423.pdf?sequence=1&isAllo

wed=y) y, para ello, por ejemplo, deben ser nombres distintivos en sonido y grafia, no ser demasiado
largos, no prestarse a confusion con otras denominaciones de uso comun, con un prefijo imaginario
escogido al azar y un radical comin o subradical como el uso de “olol” para los antagonistas de los
beta-adrenorreceptores, entre otros.

De acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud, este sistema de denominacion de
principio activo farmacéutico tiene como objetivo proporcionar, tanto a los profesionales de la salud
como al publico general, una denominacion Unica y universal para identificar cada sustancia
farmacéutica, de manera que los medicamentos pueden tener diferentes marcas comerciales o nombres
de fantasia, pero s6lo un nombre genérico. Para esa Organizacion, esta denominacion comin se ha
establecido con miras a su utilizacion a nivel mundial a fin de identificar cada una de las sustancias
farmacéuticas por lo que, en aras de garantizar su disponibilidad universal, no deben estar protegidas
mediante derechos de propiedad y por ello se les califica también de “comunes”, siendo importante el
sistema para la identificacion clara e inequivoca de las sustancias, asi como para la seguridad de la
prescripcion farmacoldgica, con el consiguiente despacho de los medicamentos a los pacientes y, por
supuesto, para la comunicacién y el intercambio de informacion entre cientificos y profesionales de la
salud a nivel mundial. De acuerdo con esa organizacion, el procedimiento que se sigue actualmente
para seleccionar las denominaciones comunes internacionales recomendadas, fue adoptado por el
Consejo Ejecutivo mediante resolucion EB15.R7 de 1955 y, desde entonces, solo se ha introducido
una modificacion a aquél que fue para cambiar el término “preparaciones farmacéuticas” por el de

“sustancias farmacéuticas”, lo que se hizo a través de la resolucion EB43.R9 de 1969.


https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/15530/v119n5p423.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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Es importante anotar, que todas las nuevas denominaciones comunes se publican en una lista
acumulativa de la revista “WHO Drug Information”, editada por la Organizacién Mundial de la Salud,
en varios idiomas, siendo la ultima publicada “WHO Drug Information, Recomended INN: List 90,
Vol. 37, No. 3, 2023”; documento que se destina a ser empleado en farmacopeas, rotulacion,
propaganda, reglamentacién de medicamentos, publicaciones cientificas y nombres de productos
como los genéricos, recomendandose el uso de la denominacién comun también en las etiquetas de
los productos farmacéuticos -ademas de las recetas médicas- porque ello asegura que todas las
personas involucradas, puedan distinguir claramente el producto del que se trate

(https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/15530/v119n5p423.pdf?sequence=1&isAllowed=y).

Por otra parte, es importante sefialar que las marcas comerciales pueden expirar o cambiar
pero la denominacion comun internacional debe permanecer mientras exista la sustancia, salvo casos
excepcionales como seria el de la aspirina y la morfina que no tienen denominacién comdn
internacional debido a que son nombres que ya se utilizaban ampliamente cuando se introdujo el

sistema y estaban bien establecidos en el mercado (https://www.who.int/es/news-room/feature-

stories/detail/what-s-in-a-name-).

VI1.- Sobre el uso de la denominacion internacional comin en Costa Rica. A partir de los
considerandos del decreto impugnado y de los documentos que constan en autos, queda en evidencia
que, en el pais, existia una omision de ajustarse a la recomendacion hecha por la Organizacion Mundial
de la Salud en cuanto al uso de la denominacion comin internacional para la prescripcion de
medicamentos, ello a pesar de que ese organismo, desde hace mucho tiempo, lo ha considerado
necesario a fin de garantizar un acceso equitativo a medicamentos seguros y asequibles, asi como
también para favorecer la competencia, la transparencia y, como se dijo, asegurar el conocimiento
Unico de los principios activos en todo el mundo. En esta linea de pensamiento y en aras de ajustarse
a aquélla recomendacién, conforme se justifica en los considerandos del decreto impugnado, el Poder
Ejecutivo ha estimado que la prescripcion de medicamentos por denominacion comun internacional y
su uso racional, son politicas publicas que deben ser impulsadas con el objetivo de coadyuvar con la
mejora de la salud publica y el acceso de los medicamentos a toda la poblacion, para lo cual, el mismo
decreto indica que la denominacién comun internacional y la correcta clasificacion de los
medicamentos de acuerdo a sus condiciones particulares, favorecen el cumplimiento de ese propoésito.
En tal sentido, segun han informado los Ministros de Salud y de la Presidencia, Costa Rica ha decidido
ajustarse a lo sefialado por la “V Conferencia de la Red Panamericana de Armonizacién de la
Reglamentacion Farmacéutica”, en cuanto a implementar la regulacién de bioequivalencia de los

medicamentos, como un mecanismo para asegurar que en el mercado pueden competir, ademas de los
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farmacos originales, aquéllos genéricos que cumplan con ciertas caracteristicas prioritarias segun el
riesgo sanitario, por lo que la implementaciéon gradual de las exigencias de demostraciéon de
equivalencia, se deben hacer otorgando prioridad a los estudios in vivo con base en el riesgo
sanitario de los productos.

Asi, entonces, se ha manifestado a este Tribunal que, a la fecha de rendir el informe para esta
accion de inconstitucionalidad, Costa Rica contaba con un listado oficial de ciento veintidds principios
activos que implicaban, a su vez, cuatrocientos diez productos de referencia que se consideran
prioritarios segun criterios de riesgo a los cuales, gradualmente, se les va exigiendo la presentacion de
estudios de bioequivalencia que demuestren su intercambiabilidad con el medicamento de referencia
-original-, ademas de que, para aquél momento, la exigencia de bioequivalencia ya estaba plenamente
implementada para cuarenta y nueve principios activos de los ciento veintidés mencionados.

En este punto también debe indicarse que, segln se ha informado al Tribunal, el Ministerio
de Salud reconoce que la equivalencia farmacéutica de un medicamento no implica necesariamente
equivalencia terapéutica, lo que queda claro en el reglamento porque ahi se indica que la obligacion
de los regentes farmacéuticos solo se aplica en el caso de productos con equivalencia terapéutica al
medicamento prescrito; obligacion que existia desde hace mucho tiempo en el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos Privados que es Decreto Ejecutivo N°16765 de 13 de diciembre de
1985, reformado por el Decreto Ejecutivo N° 27201 de 3 de agosto de 1998; normativa respecto de la
cual esta Sala ya se ha pronunciado y que se abordara mas adelante. De seguido se hace indispensable
aclarar la terminologia que se ha venido utilizando en aras de comprender el alcance del decreto que
se estd impugnando.

VII1.- Breve clasificacion de los medicamentos existentes. A partir de lo que consta en
autos y para los efectos de esta accion de inconstitucionalidad, se observa que en el mercado existen,

basicamente, tres tipos de medicamentos:

Se autoriza su venta porque documentd calidad, seguridad y eficacia
Originales o través de la realizacion de estudios preclinicos que implican varios afi
|
Innovadores P q P
y cuentan con patente.
Medicamentos Se desarrolla a partir de la experiencia del medicamento origir
Genéricos o 0 innovador porque contiene el mismo principio activo, en igu
Bloeqm_val_entes O |cantidad y con la misma forma farmacéutica por lo que son equivalent
multiorigen
farmacéuticos. Poseen la misma concentracién, calidad, pureza
identidad. La Organizacién Mundial de la Salud recomienda que




llamen “multiorigen o multifuente”. Son equivalentes farmacéuticos

para ser intercambiables deben ser equivalentes terapéuticos.

Estos varian su composicion respecto de los originales pero no realiz

Copias o libres . . . . . _ .
P los estudios para acreditar la calidad y bioequivalencia del medicamen

En aras de comprender los alcances del decreto cuestionado, se hace indispensable delimitar alguna
terminologia, como por ejemplo, lo que se va a entender por medicamentos innovadores, genéricos y
libres. Por tal razén, de seguido se procede a definirlos.

Los medicamentos innovadores o también conocidos como originales o de patente son aquéllos que

fueron sometidos a estudios preclinicos y clinicos a través de los cuales se logré demostrar su eficacia
para el tratamiento de la enfermedad pero, ademas, pasaron una serie de pruebas e investigaciones
rigurosas a fin de ser considerados de calidad y seguros para las personas, siendo aprobados hasta que
la relacién beneficio/riesgo es favorable para el uso en las personas. Se trata de medicamentos que
resultaron a partir de un proceso de investigacion que esta protegido por una patente y que son
fabricados de manera exclusiva por el laboratorio farmacéutico que los desarroll6. Estos
medicamentos salen al mercado con una denominacion distintiva o nombre comercial, también
conocido como “nombre de fantasia” y no pueden ser copiados o comercializados por algin otro
fabricante durante el tiempo en que esta protegido por la patente.

La Organizacion Mundial de la Salud ha propuesto otra clasificacion que los denomina
“medicamentos de un solo origen” que sSuelen estar  protegidos por una

patente (https:/revistas.ucr.ac.cr/index.php/pensamiento-actual/article/view/29549/29649).

Por su parte, los medicamentos genéricos -de acuerdo con la Agencia Europea de Medicamentos

(EMA, 2021)-, son todos aquellos farmacos que tienen la misma composicidn cualitativa y cuantitativa
en principios activos y en forma farmacéutica que los originales cuya bioequivalencia con el
medicamento original ha sido demostrada por estudios adecuados y especificos para tales efectos.
Debe indicarse que, para la mayoria de las agencias regulatorias del mundo, un medicamento genérico
es el que ha demostrado intercambiabilidad por uno original o innovador siempre y cuando se hayan
efectuado estudios de bioequivalencia.

La Organizacién Mundial de la Salud también los denomina medicamentos multiorigen porque son

producidos por mas de una compafiia, son farmacéuticamente equivalentes al medicamento original y
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pueden ser terapéuticamente equivalentes o no (https:/revistas.ucr.ac.cr/index.php/pensamiento-

actual/article/view/29549/29649).

Después de pasado el periodo de proteccién de la patente del medicamento original, otro laboratorio
puede replicar esta molécula, pero igual debe probar (por estudios fisico-quimicos y farmacéuticos)
que es equivalente al innovador (original), ello por cuanto, la bioequivalencia es una metodologia que
se basa en el principio de que los efectos sistémicos de los medicamentos se producen por su entrada
en el organismo y un nivel sanguineo similar al de referencia, entonces, producira efectos similares

a este (https://www.medipanpanama.com/medicamentos-genericos-vs-innovadores/).

En una férmula, los genéricos tienen que tener el mismo principio activo del original con el cual se

compara, pero podrian variar en los otros componentes como saborizantes, estabilizadores y demas
excipientes, asi como en el proceso de fabricacién, en el propio laboratorio fabricante, en las
caracteristicas de presentacion y en la apariencia; una caracteristica importante es que tienen un costo
menor en vista de que su desarrollo y comercializacion es mucho mas sencillo al no tener que
demostrar su eficacia y seguridad en largos y costosos ensayos clinicos y esta es la razon por la cual
la Organizacion Mundial de la Salud justifica la recomendacion de recetar medicamentos por su
denominacion comun internacional toda vez que ello facilita el acceso a una mayor cantidad de
personas y ademas porque optimizan el costo de los sistemas de salud publica.

Los medicamentos denominados copias o libres son una tercera categoria que, en realidad, vienen

siendo medicamentos genéricos que no realizan ningdn tipo de estudio para demostrar su calidad y su
bioequivalencia pero que se venden por su principio activo aunque, en la practica, “estos
medicamentos libres o copias, no garantizan que puedan tener las mismas propiedades que los
genéricos bioequivalentes o los originales, en caracteristicas como la proporcion o contenido en
miligramos, y puede que se diluyan luego de ingerirlos antes o en el trayecto previo a llegar al 6rgano
0 parte del cuerpo en donde debe disolverse para generar el efecto terapéutico

esperado” (https://medicos.cr/web2/colegio-de-medicos-presento-accion-de-inconstitucionalidad-

contra-decreto-gue-obliga-a-la-prescripcion-de-medicamentos-por-principio-activo/), con lo cual

puede ser que retarden la curacion del padecimiento o, del todo, no hacer el efecto esperado.

IX.- Sobre la equivalencia terapéutica, la equivalencia farmacéutica y la
bioequivalencia. En el articulo 4, del reglamento impugnado, se puede observar lo que debe
entenderse por equivalencia terapéutica y farmacéutica; términos que son de gran relevancia para
comprender los alcances del decreto pero, sobre todo, los planteamientos que hace el accionante. En

tal sentido, dispone el decreto:
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“c) Equivalencia terapéutica: Dos productos farmacéuticos son considerados
equivalentes terapéuticos si, son equivalentes farmacéuticos o alternativas
farmacéuticas y después de la administracion de la misma dosis molar, sus efectos,
respecto a eficacia y seguridad, son esencialmente los mismos cuando son
administrados a pacientes por la misma via de administracion y bajo las condiciones
especificadas en el etiquetado. Esto puede demostrarse mediante estudios de
equivalencia, tales como estudios farmacocinéticos, clinicos, farmacodinamicos o
estudios in vitro ”.
Entonces, un medicamento es equivalente terapéutico si, siendo equivalente farmacéutico a la vez,
produce los mismos efectos clinicos y posee el mismo perfil de seguridad que el producto al que es
equivalente cuando se administra segun las condiciones especificadas en su rotulacion (ver inciso e),
articulo 4, del reglamento impugnado).
“d) Equivalente farmacéutico: L0s productos son equivalentes farmacéuticos si
contienen la misma dosis molar del mismo principio activo en la misma forma de
dosificacién, si cumplen con estandares comparables y si estan destinados a ser
administrados por la misma via. La equivalencia farmacéutica no implica
necesariamente equivalencia terapéutica, ya que las diferencias en las propiedades
del estado sélido del principio activo, los excipientes, el proceso de fabricacion,
asi como otras variables pueden llevar a diferencias en el desemperio del producto”.
Por su parte, resulta necesario, también, definir lo que es la bioequivalencia, pues ain cuando en el
decreto no se indica expresamente su significado, de su contenido si se extrae la necesidad de
conocerlo, ademas de que es un término necesario para comprender, como se dijo, el alcance del
decreto.
“La bioequivalencia es una metodologia con solidos fundamentos cientificos que se
basa en el principio de que los efectos sistémicos del medicamento se ocasionan por
la entrada del medicamento en el organismo, de forma que se garantiza que el
medicamento genérico, no sélo tiene la misma cantidad de principio activo, sino que
genera una curva de niveles plasmaticos en funcién del tiempo idéntica a la del
innovador, y sus efectos sistémicos serén los
mismos” (https://revistas.ucr.ac.cr/index.php/pensamiento-
actual/article/view/29549/29649).
Es importante decir que, la demostracion de que un medicamento genérico es bioequivalente, resulta

importante porque puede ser la base de su comercializacién, pues dos formulaciones
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con el mismo principio activo, pueden presentar un comportamiento farmacocinético tan
semejante como para asumir, sin riesgo a equivocarse, que presentaran efectos farmacolégicos
semejantes; y, por tanto, ello podria garantizar la intercambiabilidad absoluta entre el genérico y el
innovador desde el punto de vista de la calidad, seguridad y eficacia, basada en el principio de que las
concentraciones plasmaéticas iguales de una misma sustancia se corresponden con procesos

farmacodinamicos (https://revistas.ucr.ac.cr/index.php/pensamiento-

actual/article/view/29549/29649).

Ahora bien, hay otro concepto que es necesario conocer: la biodisponibilidad de un medicamento que
se trata de un pardmetro biofarmacéutico que cuantifica la disponibilidad fisiolégica de un
determinado principio activo pues mide la velocidad y cantidad relativa de fA&rmaco que es absorbida
desde una forma dosificada y llega a estar disponible en la circulacion sistémica (ver informe rendido
en recurso de amparo 22-008957-0007-CO).

“Se denomina biodisponibilidad al grado y la velocidad con que una forma activa (el
farmaco o uno de sus metabolitos) accede a la circulacion, y alcanza de esta manera

su lugar de accion ” (https://www.msdmanuals.com/es-cr/professional/farmacologia-

clinica/farmacocinética/biodisponibilidad-de-los-farmacos).

Lo que obedece, en gran medida, a las propiedades de la forma farmacéutica que, a su vez,
dependen en parte de su disefio y fabricacion. Las diferencias de biodisponibilidad entre diferentes
formulaciones de un mismo farmaco, pueden tener importancia clinica, por lo que es esencial saber si
distintas formulaciones de un farmaco, son o no equivalentes.

La biodisponibilidad de un farmaco también puede verse afectada por la edad, el sexo, la actividad
fisica, el fenotipo genético, el estrés, las enfermedades (p. €j., aclorhidria, sindromes de malabsorcion),
los antecedentes quirurgicos digestivos (p. €j., cirugia bariatrica), factores enddgenos o propios del
paciente como el estado de ayuno, la motilidad gastrointestinal, el vaciado gastrico y el flujo sanguineo
en el sitio de absorcién, sobre los que poco puede hacerse salvo recomendaciones al paciente sobre
cémo debe tomarse el medicamento, pero también por factores exdgenos, por ejemplo las propiedades
fisico-quimicas, las caracteristicas farmacocinéticas del principio activo y la forma dosificada o forma
farmacéutica que lo contiene asi como la formulacién y el proceso de fabricacién, siendo que la baja
biodisponibilidad es mas frecuente con las formas de dosificacién oral de los farmacos poco

hidrosolubles 'y que se absorben con lentitud (https://www.msdmanuals.com/es-

cr/professional/farmacologia-clinica/farmacocinética/biodisponibilidad-de-los-farmacos).

Ahora bien, ;/por qué es importante tener claridad en cuanto a estas definiciones? La respuesta se

encuentra en el mismo objetivo por el cual fue emitido el reglamento bajo estudio pues, para poder
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determinar si se ajusta al Derecho de la Constitucion, se hace indispensable comprender sus alcances,
sobre todo porque este Tribunal considera que las interrogantes que plantea el colegio accionante, se
responden con el mismo reglamento.

Obsérvese que el representante del Colegio de Médicos cuestiona que, a partir de ese decreto, los
productos genéricos pueden ser vendidos igual que los medicamentos que son copias pues, segun su
criterio, la normativa los equipara; sin embargo, en primer lugar es necesario recordar que cada uno
de los articulos del reglamento no puede ser analizado de manera aislada del conjunto completo, y en
segundo lugar, precisamente a partir de lo anterior, debe tomarse nota de la relacion que existe entre
los articulos 3, 6, y el considerando segundo, segun los cuales, un medicamento original solo puede
ser sustituido por un genérico que sea equivalente terapéutico. De seguido se vera lo que se ha dicho
al respecto por este Tribunal.

X.- Precedente de este Tribunal en cuanto a la obligacién del farmacéutico de ofrecer
producto genérico con equivalencia terapéutica. Como se mencion6 supra y se desprende del
decreto impugnado bajo estudio, no es lo mismo un medicamento original, uno genérico o una copia
y, tal diferencia entre ellos, asi como la relevancia de la equivalencia terapéutica entre uno original y
uno genérico, se corresponden con regulaciones normativas que no son novedosas -como lo quiere
hacer ver el accionante- y tanto es asi que inclusive este Tribunal, en el pasado, ha tenido ocasion de
pronunciarse al respecto.

Asi las cosas, mediante accion de inconstitucionalidad N°2000-002911-0007-CO se
solicité a la Sala que se declarara la inconstitucionalidad del articulo 2, del Decreto Ejecutivo
N° 27201-S que, a su vez, reformo el numeral 38, del Decreto Ejecutivo N° 16765-S, por considerarlo
contrario a los articulos 21, y 46, de la Constitucion Politica. Aquella norma dispuso:

“Articulo 2°- Reférmese el articulo 38 del Decreto Ejecutivo N° 16765-

S, de 13 de diciembre de 1985 “Reglamento de Establecimientos

Farmacéuticos Privados”, para que en lo sucesivo se lea asi:
“Articulo 38. Solo los farmacéuticos podran despachar recetas
de medicamentos y en todo caso estdn en la obligacion de
rechazar el despacho de toda receta que no esté conforme con
las exigencias cientificas legales y reglamentarias. El
farmacéutico estara en la obligacion de ofrecer al consumidor
cuando lo hubiere, un producto de nombre genérico con
equivalencia terapéutica al medicamento prescrito por el

médico, salvo que éste indique lo contrario en la receta. La



equivalencia terapéutica sera determinada por el Ministerio de
Salud de acuerdo con los procedimientos que establezca”.

En esa oportunidad el referido articulo se impugnd porque, segun quien lo cuestionaba, establecia una
obligacion a los farmacéuticos de ofrecer al consumidor, cuando lo hubiere, un producto de nombre
genérico con equivalencia terapéutica al medicamento prescrito por el médico, salvo que éste indicara
lo contrario en la receta; equivalencia terapéutica que seria determinada por el Ministerio de Salud, de
acuerdo con los procedimientos que establezca. En esa accion de inconstitucionalidad, la parte
accionante alegaba que, con tal numeral, se ponia en riesgo la salud de las personas en tanto el producto
genérico no estaba siendo sometido a pruebas técnicas que garantizaran su eficacia terapéutica en caso
de intercambiarlo con el producto de marca. La Sala manifestd, en esa ocasi6n, mediante Sentencia
N°2003-003482 de las 14:04 horas de 2 de mayo de 2003, que el problema constitucional
planteado sobre la presunta violacién de los derechos de los consumidores y del derecho a la salud,
tenia como trasfondo un problema de indole cientifica que consistia en la equivalencia de los productos
multiorigen, denominados “medicamentos de nombre genérico” en el decreto impugnado, en relacion
con los medicamentos originales o innovadores.

En aquél momento y a partir de los informes que se rindieron al expediente, la Sala sefial6, en lo que
interesa, que:

“(...) la unica conclusion plausible que puede asumir la Sala, aplicable
al caso, no es el de que no esté cientificamente demostrada esa
equivalencia, en general, sino la de que, en Costa Rica, alin no existe
un sistema que fundamente cientificamente la decisién concreta del
farmacéutico de ofrecer un medicamento alternativo multiorigen en
lugar del producto innovador recetado por el médico tratante.

V.- Tomando en consideracién lo anteriormente dicho, considera la
Sala que la accion parte de una errénea lectura de la norma
impugnada, al entender que el farmacéutico debe imponer una
sustitucion de productos cuya equivalencia no esté demostrada y contra
la voluntad del médico tratante. Porque el articulo impugnado
Unicamente exige al farmacéutico ofrecer un medicamento de los
denominados genéricos con equivalencia terapéutica, cuando lo haya,
y nunca en contra de lo que el médico tratante prescriba, ademas, s6lo
en el tanto esa equivalencia haya sido determinada por el Ministerio de

Salud, a quien legalmente corresponde. De ahi que, en virtud del



Decreto, el farmacéutico no puede ofrecer medicamentos genéricos
cuya equivalencia terapéutica no haya sido determinada por el
Ministerio de Salud; tampoco puede ofrecerlo si el médico tratante
desaprueba la sustitucién; hay que afiadir, ademas, que la norma no
obliga al paciente a adquirir el sustituto propuesto, sino que,
Unicamente, amplia sus posibilidades de eleccion.

VI1.- A partir de esta lectura de la norma impugnada, la Sala considera
que no hay disconformidad del articulo impugnado con el Derecho de
la Constitucion. (...) la decision del médico tratante, en quien recae la
responsabilidad fundamental sobre el paciente, no se ve disminuida, en
el tanto que el propio médico, si considera que el medicamento
innovador recetado al paciente no puede ser sustituido asidebe
indicarlo” (ver Sentencia N° 2003-003482 de las 14:04 horas de 2 de
mayo de 2003).

Conforme se desprende de la cita anterior, el articulo que se impugnaba en realidad solo exigia al
farmacéutico ofrecer un medicamento genérico cuando existiera pero que, a su vez, tuviera
equivalencia terapéutica, ello a pesar de que, a la fecha de esa sentencia, todavia no se habia emitido
el reglamento para el registro sanitario de los medicamentos que requieren demostrar equivalencia
terapéutica -lo que ocurrié en 2006-; o lo que es lo mismo, la Sala comprendié que no existia libertad
absoluta para el farmacéutico de ofrecer cualquier producto en lugar del medicamento prescrito por el
médico tratante, sino que debia sujetarse a ofrecer un producto genérico con equivalencia terapéutica
debidamente determinada por el Ministerio de Salud. En consecuencia, no se consideré que la norma
fuera contraria al Derecho de la Constitucion, porque el farmacéutico estaba obligado a ofrecer un
medicamento para sustituir a otro, solo y Unicamente, en caso de equivalencia terapéutica;
adicionalmente, no se podia ofrecer tal sustitucion si el médico prescriptor expresamente lo prohibia
y, ademas de que, en todo caso, de acuerdo con aquella norma, el paciente no estaba obligado tampoco
a aceptar la sustitucion.

Asi las cosas, la Sala considerd que el accionante no llevaba razon porque la norma no estaba
obligando al farmacéutico a ofrecer un medicamento genérico cualquiera, sino de ella se derivaba que
solo se podia ofrecer o intercambiar al que fuera genérico con equivalencia terapéutica. En
consecuencia, por estimarse que no se daba ninguna vulneracion del Derecho de la Constitucion, se

declaré sin lugar aquella accién de inconstitucionalidad.



Ahora bien, partiendo del contexto que se ha desarrollado en los considerandos anteriores, procede
entrar a analizar la situacidn particular de esta accién de inconstitucionalidad en relacién con cada uno
de los alegatos que aqui se plantean.

XI.- Sobre la alegada vulneracién al principio de razonabilidad técnica. Para la parte
accionante, el primer vicio atribuible al Decreto Ejecutivo N° 43233-S, es su falta de razonabilidad
técnica debido a que -en su criterio- se aparta de las “reglas univocas de la ciencia o de la
técnica” basicamente porque la prescripcion por el principio activo o denominacion comdn
internacional (DCI), no permite garantizar la equivalencia terapéutica entre medicamentos al no
diferenciar entre los productos genéricos y las copias que carecen de estudios técnicos para acreditar
su calidad o grado de bioequivalencia, lo que estima que va en contra de la eficacia del tratamiento v,
por ende, resulta contrario del Derecho de la Constitucion.

El representante de la Procuraduria General echa en falta el ofrecimiento de elementos de juicio

objetivos o de prueba acerca de la irrazonabilidad técnica que se alega y, en ese sentido, recuerda que
para emprender un examen de razonabilidad de una norma, se requiere que la parte aporte prueba o
elementos de juicio en los que sustente su argumentacion (ver Sentencia de la Sala Constitucional
N° 1999-005236). Afade, que, por el contrario, el Decreto impugnado cita en sus considerandos
tercero, y cuarto, las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), en torno a
prescribir y dispensar los medicamentos a partir de su principio activo y la recomendacion de usar la
denominacion comun internacional o nombre genérico -que es el nombre cientifico del farmaco activo-
a fin de que todos, desde el fabricante hasta el paciente, distingan claramente el producto en cuestién.
Afade, que, la intercambiabilidad se puede dar respecto de aquellos farmacos que tienen aprobada su
“equivalencia terapéutica” por parte del Ministerio de Salud, en relacién con el producto de referencia,
segun lo explica el considerando segundo del decreto, y que parece ser la preocupacién mas relevante
de todos los reparos hechos en la accién desde una perspectiva de estricta constitucionalidad, dada su
conexién con el derecho a la salud de los pacientes -al que advierte que apenas se hace mencion en el
memorial de interposicién-.

En tal sentido, sefiala que la relacion de los articulos 3, 4, letrasc, d, e, y g, 5, y 6, del decreto
impugnado, permite concluir que la exigencia de tener que ofrecer a los pacientes o consumidores
productos genéricos o con el mismo principio activo surge si estos farmacos alternativos al
medicamento original o de referencia, existen en el mercado -en primer lugar- y como segundo punto
de indudable consideracion, si resultan ser equivalentes terapéuticos, no solamente equivalentes
farmacéuticos, en las acepciones manejadas por el mismo reglamento; medicamento que no podra ser

intercambiado si asi se advierte en la receta expedida por el médico, con lo cual se esté respetando el



criterio profesional del médico asi como la regla de que la prescripcion por el principio activo no es
absoluta, lo que habla de la razonabilidad de la norma, pues si el facultativo desaconseja que se
sustituya el tratamiento recetado por un producto genérico en razén de las condiciones particulares o
los posibles efectos sobre la persona tratada, ni el farmacéutico ni el dependiente le podran ofrecer un
medicamento distinto al que se consignd en la receta como no intercambiable.

Advierte que el medicamento intercambiable “es aquel producto que es terapéuticamente equivalente
al producto de referencia y que puede ser intercambiado en la practica clinica’; contrario sensu, Si
el producto carece de esa propiedad no podria ser intercambiado por el que fue consignado en la receta
médica. Estima que, contrario a lo argumentado, la norma reglamentaria si establece una distincion
entre los productos genéricos con equivalencia farmacéutica y equivalencia terapéutica, al punto que
es Unicamente respecto a esta Ultima categoria que establece la posibilidad de que los medicamentos
puedan ser intercambiados a partir de su denominacién comun internacional.

Ademas aclara que, en todo caso, no se debe olvidar que todo medicamento, incluso los productos
“libres” o “copias”, a tenor del articulo 106, de la Ley General de Salud, deben estar autorizados y
cumplir con los requisitos legales y reglamentarios para su uso y consumo publicos, asi como para

poder ser comercializados en el territorio nacional.

Los Ministros de Salud y de la Presidencia consideran que no se vulnera el principio de razonabilidad
técnica por cuanto, el articulo 3, del reglamento impugnado, parrafo segundo, muy claramente indica
gue el prescriptor podréa indicar, adicional a la denominacién comun internacional, el nombre
comercial del medicamento prescrito, con lo cual se reconoce que el médico esta en la libertad de
recetar especificamente el producto elegido para su paciente y, aunque en la practica no lo sefialen,
aclaran que la intencion del reglamento no era la de obligarlos a que lo hicieran. Afiaden que, ademas,
segun la Guia de la Buena Prescripcibn de la Organizacion Mundial de la Salud

(https://www.paho.org/hg/dmdocuments/2012/Guia-de-la-buena-prescripcion-OMS.pdf), este

organismo recomienda el uso de la denominacion comun internacional para la prescripcion pero cada
medicamento debe cumplir criterios suficientes de calidad que incluyen, cuando es necesario, la
biodisponibilidad y la estabilidad en las condiciones previstas de almacenamiento y empleo por lo que
el Ministerio de Salud ha implementado los criterios de calidad establecidos en los diferentes
Reglamentos Técnicos Centroamericanos y exige la demostracion de la estabilidad para todos los
productos sometidos a registro sanitario.

Indican que Costa Rica ha escogido la implementacion gradual de las exigencias de demostracion de
equivalencia, otorgando prioridad a los estudios in vivo con base en el riesgo sanitario de los productos

y advierten que, al momento de rendir el informe para esta accidn de inconstitucionalidad, se contaba
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con un listado oficial de ciento veintidos principios activos que implican a su vez cuatrocientos diez
productos de referencia que se consideran prioritarios seglin criterios de riesgo, a los cuales
gradualmente se les va exigiendo la presentacion de estudios de bioequivalencia que demuestren su
intercambiabilidad con el medicamento de referencia; exigencia de bioequivalencia que
esta plenamente implementada para cuarenta y nueve principios activos de los ciento veintidos
indicados.

Manifiestan que, entonces, cuando no haya un producto con equivalencia terapéutica al medicamento
prescrito, el regente farmacéutico no esta en la obligacion de ofrecer al paciente otro medicamento;
igualmente, si el prescriptor indicé expresamente que el medicamento prescrito no debe ser
intercambiado por ningln otro, aunque exista un producto con equivalencia terapéutica, el regente
farmacéutico tampoco esta en la obligacion de ofrecer al paciente otro medicamento, por lo que
consideran que el decreto impugnado cuenta con suficiente respaldo técnico.

Para este Tribunal, el analisis de este reclamo debe partir, en primera instancia, de lo que se ha dicho

en relacién con el derecho a la vida y a la salud. Sobre el particular, en numerosas ocasiones se ha
manifestado que el articulo 21, de la Constitucion Politica, consagra el derecho a la vida; y, por
conexidad, el derecho a la salud, lo cual implica el deber del Estado de hacer efectivo el derecho a
una vida sana, favoreciendo y propiciando el derecho al nivel mas alto posible de salud fisica y mental.
Sobre la proteccidn de esos derechos, es amplia la jurisprudencia de esta Sala, y asi, por ejemplo, en
Sentencia N° 1992-1915 de las 14:12 horas de 22 de julio de 1992, se dispuso lo siguiente:

“Vlllo. En cuanto al derecho a la salud, es importante aprovechar el

contexto que nos presenta el caso en estudio para aclarar que, si bien

nuestra Constitucion Politica no contempla en forma expresa ese

derecho -aunque si se preocupa de regular expresamente los aspectos

con ella relacionados, catalogados como parte de los derechos

constitucionales sociales, como el derecho a la seguridad social-, no se

puede negar su existencia, por ser derivado directo del derecho a la

vida protegido en el articulo 21 de nuestra Constitucion, ya que éste -

el derecho a la vida- es la razon de ser y explicacion ultima del derecho

a la salud. La conexidn existente entre ambos es innegable, el derecho

a la salud tiene como propésito fundamental hacer efectivo el derecho

a la vida, porque éste no protege Unicamente la existencia biol6gica de

la persona, sino también los demas aspectos que de ella se derivan. Se

dice con razdn, que el ser humano es el Gnico ser de la naturaleza con



conducta teleoldgica, porque vive de acuerdo a (sic) sus ideas, fines y

aspiraciones espirituales, en esa condicién de ser cultural radica la

explicacion sobre la necesaria proteccion que, en un mundo civilizado,

se le debe otorgar a su derecho a la vida en toda su extensién, en

consecuencia a una vida sana. Si dentro de las extensiones que tiene

éste derecho estd, como se explico, el derecho a la salud o de atencién

a la salud ello incluye el deber del Estado de garantizar la prevencion

y tratamiento de las enfermedades”.

Asimismo, en Sentencia N° 1994-5130 de las 17:33 horas de 7 de septiembre de 1994,

este Tribunal indic6:

“PRIMERO. Doctrina y Filosofia a través de todos los tiempos han

definido a la vida como el bien mas grande que pueda y deba ser

tutelado por las leyes, y se le ha dado el rango de valor principal dentro

de la escala de los derechos del hombre, lo cual tiene su razén de ser

pues sin ella todos los demés derechos resultarian indtiles, y

precisamente en esa media es que debe ser especialmente protegida por

el Ordenamiento Juridico. En nuestro caso particular, la Constitucion

Politica en su articulo 21 establece que la vida humana es inviolable y

a partir de ahi se ha derivado el derecho a la salud que tiene todo

ciudadano, siendo en definitiva al Estado a quien le corresponde velar

por la salud publica impidiendo que se atente contra ella (...)".
Asi las cosas, este Tribunal tiene muy claro que, para garantizar el derecho a la salud y a la vida, es
esencial la adopcidn, por parte del Estado -especificamente a través del Ministerio de Salud-, de
medidas de control efectivo de la calidad de los medicamentos de consumo humano y por ello se
observa que los Estados se han preocupado por dictar normas protectoras de ese derecho, siendo
precisamente el decreto acd impugnado, una medida que tiende a dicha tutela. En relacidn con esa
obligacién del Estado, ejercida a través del Ministerio de Salud, este Tribunal ha sefialado:

“(...) Al ser la salud de la poblacion un bien de interés publico, es

funcion esencial del Estado velar por ella, por medio del Ministerio de

Salud, a quien corresponde la definiciéon de la politica nacional de

salud, la normacion, planificacién y coordinacion de todas las

actividades publicas y privadas relativas a la salud, como lo definen los

articulos 1y 2 de la Ley General de Salud. En este sentido, el articulo



82 la misma ley, dispone en lo que interesa que la produccion,

abastecimiento y suministro adecuado y oportuno de medicamentos de

pureza, potencia, eficacia y seguridad técnicamente requeridas,

asi como la validez de los analisis y la bondad de artefactos e

instrumentos de uso médico, son elementos basicos para una

prevencion y terapia eficaz de las enfermedades y para la rehabilitacion

del paciente.

VI.- Dentro del contexto normativo referido, se impone al Ministerio de

Salud, el deber de ejercer un control efectivo del registro de los

medicamentos que seran destinados a la importacién y consumo

interno, para el tratamiento de padecimientos y enfermedades. Lo

anterior, a fin de asegurar que los medicamentos que van a ser

comercializados, cumplan con un procedimiento de registro que

permita establecer la calidad del producto y todos los aspectos

relacionados con el efecto en la salud de las personas que los consumen

(...) (ver en ese sentido Sentencia N° 1994-5130 de las 17:33 horas de 7

de septiembre de 1994, citada en Sentencia N° 2022-015645 de las 9:15

horas de 8 de julio de 2022).
Partiendo del supuesto de que le corresponde al Estado -especificamente al Ministerio de Salud como
organo rector del sistema de produccién social de la salud-, asegurar la proteccion y mejoramiento del
estado de salud de la poblacién mediante la garantia de disponibilidad en el pais de medicamentos que
sean eficaces, seguros y de calidad, en beneficio del derecho de las personas de acceder a ellos, tal y
como lo ha manifestado la Procuraduria General, la razonabilidad técnica de la norma estaria
garantizada con la advertencia que se hace en el propio reglamento impugnado en cuanto a que, la
exigencia para los farmacéuticos de tener que ofrecer a los pacientes o consumidores productos
genéricos, o con el mismo principio activo, surge si estos farmacos alternativos al medicamento
original o de referencia, existen en el mercado en primer lugar y, en segundo lugar pero de gran
importancia, si y solo si resultan ser equivalentes terapéuticos -no solo equivalentes farmacéuticos-,
en las acepciones manejadas por el mismo reglamento en su articulo 4. Obsérvese que, sobre el
particular, tanto el Ministro de Salud como la Ministra de la Presidencia han afirmado a este Tribunal
que, a partir de los articulos 3, y 6, del reglamento impugnado, cuando no haya un producto con
equivalencia terapéutica al medicamento prescrito, el regente farmacéutico no esta en la obligacion de

ofrecer al paciente otro medicamento; igualmente, si el prescriptor indicé expresamente que el



medicamento prescrito no debe ser intercambiado por ningln otro, aunque exista un producto con
equivalencia terapéutica, el regente farmacéutico tampoco esta en la obligacion de ofrecer al paciente
otro medicamento, por lo que consideran que el decreto impugnado cuenta con suficiente respaldo
técnico.

Desde esta perspectiva, entonces, la Sala mantiene el criterio externado en la Sentencia N° 2003-

003482 de las 14:04 horas de 2 de mayo de 2003, (https://nexuspj.poder-judicial.go.cr/document/sen-
1-0007-240496), analizada supra, mediante el cual se considerd que no se lesiona el Derecho de la
Constitucion -por ende el principio de razonabilidad técnica- cuando se le exige al farmacéutico que
ofrezca un medicamento de los denominados genéricos con equivalencia terapéutica -siempre
y cuando lo haya-, nunca en contra de lo que el médico tratante prescriba y solo en el tanto esa
equivalencia haya sido determinada por el Ministerio de Salud a quien legalmente corresponde; de
ahi que, en virtud de las disposiciones expresas que hace el decreto impugnado, el farmacéutico no
puede ofrecer medicamentos genéricos cuya equivalencia terapéutica no haya sido determinada por el
Ministerio de Salud, como tampoco puede promocionarlo si el médico tratante desaprueba
expresamente la sustitucion en el recetario prescrito, debiendo tenerse en cuenta que, en todo caso, la
norma tampoco obliga al paciente a adquirir el sustituto propuesto, sino que, Unicamente, amplia sus
posibilidades de eleccion, pero la decision final sera del paciente habida cuenta de los criterios
objetivos con los que cuenta, como serian la posibilidad de intercambiar con un medicamento seguro
asi aprobado por la autoridad competente y la recomendacion de su médico tratante de sustituirlo o
no.
Obsérvese, que, para la parte accionante -y sin que aporte prueba en ese sentido-, el decreto carece de
razonabilidad técnica debido a que en el mercado se venden medicamentos que son copias como
genéricos porque a todos se les denomina igual sin que se haga diferencia alguna entre unos y otros
(genéricos o copias); sin embargo, para este Tribunal no lleva razén en tal alegato porque claramente
el articulo 6 dispone:

“Articulo 6°- Dispensacion de recetas de medicamentos con

equivalencia terapéutica. Para la dispensacion de los medicamentos,

el regente farmacéutico estara en la obligacién de ofrecer al paciente o

consumidor cuando lo hubiere, un producto con equivalencia

terapéutica al medicamento prescrito, salvo que el prescriptor indique

expresamente que el producto no debe ser intercambiado” .
En consecuencia, no es cierto que al amparo del decreto impugnado, se pueda dar la

intercambiabilidad indiscriminada de medicamentos -genéricos y copias- como lo argumenta el
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accionante porque, claramente, ese numeral dispone que sélo se podria sustituir un medicamento
original por un producto que tenga equivalencia terapéutica y, en términos del propio accionante, esto
solo ocurriria con los medicamentos genéricos sometidos a rigurosos estudios que demuestren que su
eficacia es similar a la de los productos patentados; equivalencia terapéutica que, a partir del
considerando segundo en relacion con el articulo 5, ambos del decreto impugnado, que debe ser leido,
interpretado y analizado en su totalidad, queda claro que debe ser aprobada por el Ministerio de Salud,
en cuanto se establece:

“2.- Que el Ministerio de Salud esta en la obligacion de garantizar el

acceso a los medicamentos y para ello debe tomar medidas que

favorezcan la prescripcion y dispensacion de los medicamentos que

tienen aprobada su Equivalencia Terapéutica por parte del

Ministerio de Salud, que permita su intercambiabilidad con el producto

de referencia en la practica clinica”.

“Articulo 5°- Listado oficial de medicamentos con Equivalencia

Terapéutica (LOMET). Le corresponde al Ministerio de Salud la

emision del listado oficial de los medicamentos con equivalencia

terapéutica, de conformidad con la regulacion especifica en esa

materia.

(..)"
Aunado a lo anterior, también debe decirse que la razonabilidad técnica esta presente en la normativa
impugnada, por cuanto aquél articulo 6, es muy claro en cuanto a que no se da una imposicion respecto
del criterio experto del médico pues éste tiene la potestad de indicar expresamente en la receta que el
medicamento no puede ser cambiado por otro, lo cual debe ser respetado por el profesional en
farmacia, pero también por el paciente que es el mayor interesado de que el tratamiento prescrito, le
funcione.
En consecuencia, en mérito de las argumentaciones anteriores, este Tribunal considera que no hay
vulneracion del principio de razonabilidad técnica; y, por ende, la accion debe ser desestimada en
cuanto a este extremo.
Ahora bien, para los efectos de este proceso, interesa aclarar que la cuestion de si el Ministerio de
Salud esta haciendo las pruebas de bioequivalencia o no, o sobre el hecho de que en el pais existan o
no laboratorios que permitan corroborar la equivalencia terapéutica entre medicamentos -respecto de
lo que no se aport6 prueba conforme lo advierte la Procuraduria General-, constituyen aspectos ajenos

al examen de constitucionalidad del Decreto Ejecutivo N° 43233- S, en tanto remite al proceso



administrativo interno que llevan a cabo las autoridades de salud para la autorizacion y registro de los
medicamentos que pueden ser expedidos en el pais, lo que incluso es objeto de regulacién por una
normativa distinta -el reglamento para el registro sanitario de los medicamentos que requieren
demostrar equivalencia terapéutica (Decreto Ejecutivo N° 32470-S de 4 de febrero de 2005)- y, por
ende, no es procedente que la Sala se pronuncie en cuanto a esos aspectos que ni siquiera fueron objeto
de impugnacion. Sobre el particular, interesa recordar que, en términos generales y en algunas
ocasiones cuando a este Tribunal le ha correspondido pronunciarse en relacién con medicamentos -
originales o genéricos- que se reclaman, ha sefialado que:

“(...)V.-Para la adecuada resolucion de este amparo se deben

distinguir claramente dos cuestiones, pues una le corresponde a esta

Sala, pero no asi la otra. De una parte, no es tarea de esta Sala evaluar

la bioequivalencia de las dos presentaciones de micofenolato de

mofetilo mencionadas. Se trata de un asunto estrictamente técnico,

gue se escapa de los limites de un recurso de amparo. Esto no significa

gue el criterio de la Caja sea irrebatible; puede cuestionarse en la via
ordinaria, donde se podré contar -entre otros elementos de prueba- con
criterios periciales. No hay, por consiguiente, razén para estimar el
recurso, en cuanto a este punto se refiere. (...) " (ver Sentencia N° 2011-
015761 de las 09:44 horas de 16 de noviembre de 2011).
De igual manera, ha dicho que:
“(...) la determinacion si el tratamiento en simismo cumple los
requerimientos de bioequivalencia, excede la competencia de esta
Sala —por hacer referencia a una discusion eminentemente técnica (ver
Sentencia N°2015-013750 de las 14:30 horas de 1 de setiembre de
2015).
En consecuencia, como se manifestd, se omite hacer pronunciamiento alguno en relacién con este
extremo que, como se sefialo, de todas formas no fue planteado en la accidn de inconstitucionalidad.
XI1.- Respecto del principio de reserva legal y su relacion con la libre prescripcién

médica. Aduce el accionante, que el ejercicio de la medicina esté intimamente relacionado con el

derecho a la salud por lo que la prescripcién de un medicamento por parte de un profesional agremiado
al Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica, ademas de ser una competencia exclusiva del
ejercicio profesional, forma parte del acto médico, por lo que cualquier modificacién que se haga en

esta materia, debe realizarse por medio de una ley y no por la via de un decreto ejecutivo que, en su



criterio, esta variando el derecho de atencion a la salud en una de sus principales variantes como es la
prescripcion de medicamentos y el ejercicio mismo de la profesion de médico, lo que considera una
limitacion a dos derechos que solo podria hacerse via ley. Argumenta que la Ley General de Salud, no
establece ninguna limitacidn en ese sentido y, por el contrario, prioriza la prevalencia de la libre

prescripcion por el galeno.

El representante de la Procuraduria General afirma que con el requisito de introducir en la receta el
principio activo del medicamento recomendado, no se lesiona la reserva legal ni la libertad de
prescripcion médica porque no se restringe, ni se limita la capacidad del galeno de considerar lo que
sea mas adecuado y conveniente para su paciente desde el punto de vista clinico, quien conserva la
potestad de prescribir el producto también por su nombre comercial o de marca, asi como de requerir
al regente farmacéutico o dependiente de la farmacia, que el medicamento no sea cambiado del todo.

En ese sentido, afirma que el contenido del articulo 6, del decreto impugnado, es preciso en manifestar
el respeto al criterio médico del profesional prescriptor porque establece que no se podra sustituir o
intercambiar el fArmaco que prescribi6 si asi se indica en la respectiva receta, pero también porque el
segundo parrafo del articulo 3, junto con el articulo 10, que reformé al articulo 44, del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos Privados (Decreto Ejecutivo N° 16765-S de 13 de diciembre de
1985), le sigue reconociendo expresamente al médico la facultad para consignar en la prescripcion, el
nombre comercial del medicamento que considere mejor para los intereses y la salud de su paciente,
adicional a la indicacion del principio activo.

Los Ministros de Salud y de la Presidencia manifiestan que no se limita el derecho a la libre

prescripcion médica porque el decreto impugnado permite excepciones como lo indicado en el articulo
3, parrafo segundo, segln el cual, el prescriptor podréa indicar, adicional a la denominacién comudn
internacional, el nombre comercial del medicamento prescrito, lo que quiere decir que si el médico
tiene razones médicas que justifiquen la prescripcion de un medicamento de marca, podra hacerlo asi,
con lo cual, permitir la mencion del nombre comercial, constituye una salvaguarda de la libertad de
prescripcion médica.

Este Tribunal no considera que se lesione el principio de reserva de ley ni la facultad de prescripcion
del galeno, por cuanto, a partir de la lectura integral del decreto impugnado, queda claro que no
esta modificando la potestad que tiene el médico prescriptor de determinar cudl serd el mejor
tratamiento para su paciente; del mismo modo, el decreto respeta la potestad del médico de consignar
en la receta si prefiere que se le dispense el medicamento original, o bien, si acepta el cambio por uno

genérico que, como se dijo, debe ser intercambiable.



En este sentido entonces, no es cierto que, via reglamento, se esté modificando una potestad
legalmente otorgada a los médicos en los articulos 54, y 55, de la Ley General de Salud, en relacion
con los numerales 4, 5, y 6, de la Ley Orgéanica del Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica,
para prescribir medicamentos; numerales que interesa citar, y asi, los que corresponden a la Ley
General de Salud, establecen:

“ARTICULO 54.- S6lo podran prescribir medicamentos los médicos.
Los odontdlogos, veterinarios y obstétricas, sélo podran hacerlo dentro
del area de su profesion”.

“ARTICULO 55.- Los profesionales autorizados legalmente para
prescribir medicamentos y los autorizados para despacharlos, deberan
atenerse a los términos de las farmacopeas declaradas oficiales por el
poder Ejecutivo y quedan, en todo caso, sujetos a las disposiciones
reglamentarias y a las érdenes especiales que dicho Poder dicte, para
el mejor control de los medicamentos y el mejor resguardo de la salud
y seguridad de las personas”.

De igual manera, obsérvese que la Ley Organica del Colegio de Médicos y Cirujanos, es muy clara
al disponer, en lo que interesa:

“Articulo 40.- Sin la previa inscripcion en el Colegio de Médicos y
Cirujanos, nadie podrd ejercer en el pais las profesiones de médico y
cirujano ni sus especialidades.

(..)"

“Articulo 50.- Solamente las personas inscritas en el Colegio o
autorizadas por éste, podran desempesiar las funciones publicas
relacionadas con el ejercicio profesional de la medicina o de sus ramas,
excepto aquellas personas inscritas en otros colegios profesionales en
las ramas citadas en el articulo 4°”.

“Articulo 60.- Las personas gque no son miembros del Colegio, sino que
simplemente estan autorizadas para ejercer su profesion, conforme al
articulo 4o, estardn obligadas a acatar la autoridad del Colegio en todo
lo referente al ejercicio de la misma”.

Entonces, para este Tribunal, la libertad de prescripcion y la reserva legal en esa materia, permanecen
inalterables con el contenido del decreto impugnado y por ello se hace indispensable recordar lo que

se ha dicho en relacion con la potestad que tiene el médico prescriptor pues, este Tribunal, ha sido



muy claro al disponer que la libertad de prescripcion médica es la capacidad o posibilidad de brindar
al enfermo, lo mejor para él en cuanto a pronéstico y condicion de vida (ver Sentencia N° 2010-010125
de las 9:12 horas de 11 de junio de 2010). La Sala también ha reconocido que el ejercicio liberal de la
medicina no reviste idénticas caracteristicas que el ejercicio institucional como es el que realizan los
profesionales contratados por la Caja Costarricense de Seguro Social, pero ha sefialado que,
independientemente de lo anterior,

“(...) también es cierto que para cualquier médico, la prescripcién

(entendida como el tratamiento ordenado por él para curar o aliviar

una enfermedad) constituye el punto culminante de su ejercicio

profesional y, en tal virtud, debe ejercerse con autonomia vy

responsabilidad. La independencia profesional -moral y técnica- es un

derecho del médico, reconocido en forma expresa en las disposiciones

éticas del ejercicio profesional, pero también constituye un deber vy,

correlativamente, un derecho de los enfermos, en tanto les garantiza

gue el profesional que les brindara el tratamiento mas conveniente, tras

haber sopesado su validez y utilidad, asi como que decidira de acuerdo

con criterios de seguridad y eficacia, el medicamento mas idéneo y

adecuado segun la circunstancia clinica concreta, una vez participado

al paciente con el fin de obtener su necesario consentimiento. El

médico, cualquiera que sea la modalidad en que ejerza la profesién -en

el sector publico o privado, por cuenta propia o en arriendo de

servicios- debe disfrutar de la necesaria independencia para atender a

los pacientes que se confian a sus cuidados (por libre escogencia o no),

y para elaborar diagnosticos y prescribir tratamientos, ya que el primer

compromiso ético del médico consiste en prestar a sus pacientes, con

su consentimiento, el mejor servicio posible, tal como lo dictan la ética

profesional y el buen juicio. Este derecho se encuentra intimamente

ligado a la responsabilidad del médico, habida cuenta que para que el

facultativo pueda responder por sus actos u omisiones, resulta

imprescindible que actle en libertad, es decir, que pueda decidir

libremente y con conocimiento de causa” (ver Sentencia N°2010-

010125 de las 9:12 horas de 11 de junio de 2010).

De igual manera, se ha sefialado que:



“Ill.- SOBRE LA IMPORTANCIA DEL CRITERIO DEL MEDICO
INSTITUCIONAL TRATANTE O PRESCRIPTOR.- Este Tribunal,
en la sentencia No. 2011-007153 de las 15:19 horas del 1° de junio de
2011, al explicar las razones por las cuales ha conferido notable
importancia a las valoraciones del médico institucional tratante o
prescriptor, referentes a la forma en la cual la enfermedad de un
determinado paciente debe ser tratada, indico:

“(...) no se trata de una facultad del médico de prescribir

los medicamentos que quiera, cuando se quieray a quien

se quiera, maxime cuando el profesional en medicina se

encuentra inmerso en una estructura organizativa, como

lo es la Caja Costarricense de Seguro Social, llamada a

brindar la mejor asistencia posible a los asegurados con

recursos limitados. La libertad de prescripcion puede

entonces validamente limitarse para evitar el derroche

en la prestacién sanitaria y en cumplimiento de la

obligacion médica de adecuar el mejor interés del

paciente con el de la comunidad; sin embargo, ello

es asi si y solo si no resulta antagdnico con su criterio

técnico en aquellos supuestos en los que el enfermo

precise algin medicamento especifico, atendiendo a

alguna ventaja manifiesta que lo justifique y asilo

razone adecuadamente. En esta tesitura, (...)deben

atenderse las expuestas razonadamente por el médico

tratante, partiendo de la premisa de que por su inmediata

relacion con el enfermo es quien posee superiores

elementos para valorar lo mejor para su situacién

clinica, con la pauta terapéutica mas adecuada, durante

el tiempo que sea necesario y de forma que suponga el

menor riesgo posible para el paciente, del cual

previamente se le debe haber informado (...)” (Citada

entre otras en Sentencia N°2017-012140 de las 9:15

horas de 1 de agosto de 2017).



Debe advertirse, como lo ha hecho este Tribunal que, a nivel institucional, como seria el caso de los
médicos que laboran para la Caja Costarricense de Seguro Social, podrian existir ciertas regulaciones
en cuanto a la prescripcion de medicamentos por temas de organizacion y presupuesto de esa
institucion; regulaciones que no aplicarian para el caso concreto por cuanto, el decreto bajo estudio,
como su nombre lo indica, se refiere a la prescripcion y dispensacion de medicamentos para el mercado
privado costarricense, aun cuando, como ya sefialé anteriormente, la Caja Costarricense de Seguro
Social también utiliza la denominacion comun internacional para la prescripcion de medicamentos a
sus pacientes.

Ahora bien, en todo caso, como se ha manifestado por este Tribunal, independientemente del tipo de
ejercicio profesional que realice el médico, lo cierto del caso es que la libertad de prescripcion se
entiende como el tratamiento ordenado para curar o aliviar la enfermedad del paciente, es el punto
culminante del ejercicio profesional y debe ser realizado con autonomia y responsabilidad.

Asi las cosas, no es cierto entonces, como lo afirma la parte accionante, que la prescripcion de
medicamentos vulnere la reserva que se ha establecido a favor de los galenos -por parte de la Ley
Organica del Colegio de Médicos y Cirujanos y la Ley General de Salud- y que ahora se esté regulando
solo -via reglamentaria- mediante el decreto impugnado porque, claramente, tal potestad de recetar
farmacos, como se dijo, esta establecida por las leyes sefialadas y por la integralidad del ordenamiento
juridico que se ha creado para la regulacion de una materia tan sensible y delicada, de modo tal que la
normativa impugnada lo Gnico que hace es agregarse al cuerpo legal del pais para completar la omision
gue existia en cuanto a la necesidad de que la prescripcion de medicamentos se haga con la
denominacion comdn internacional (DCI), tal y como lo ha recomendado al planeta entero la
Organizacion Mundial de la Salud. Tampoco considera este Tribunal que se vulnere la reserva legal o
la libertad de prescripcidn de los médicos pues el reglamento es muy claro al sefialar, a la vez, que en
la receta, el galeno puede disponer expresamente el nombre del farmaco original que quiere que se le
dispense al paciente, asi como también que no quiere que ese medicamento sea cambiado por otro de
modo que, solo en caso de no sefialar ninguna de estas opciones, queda abierta la opcién para que el
farmacéutico recomiende otro medicamento al paciente que, en caso de ser genérico, debe ser
equivalente terapéutico, debidamente autorizado por el Ministerio de Salud, quedando claro también
a partir del decreto que, en todo caso, sera el paciente quien determinara cual comprar.

No se considera, por parte de esta Sala, como lo indica el accionante, que se esté limitando al
profesional al tener que consignar en la receta el medicamento por principio activo, porque, conforme
se indico supra, y se desprende de los articulos 3, y 6, del decreto -que debe ser leido e interpretado

integralmente-, a partir del decreto, se dan los siguientes supuestos:



1) El prescriptor puede indicar en la receta, adicional a la denominacion comun internacional,
el nombre comercial del producto que quiere recetar.

2) El prescriptor puede aclarar expresamente que no acepta que le cambien el medicamento
gue ha recetado.

3) En caso de que no indique lo anterior, el farmacéutico puede ofrecer al paciente
medicamentos genéricos que sean bioequivalentes, pero esta obligacién no existe en caso de que no
haya equivalencia terapéutica respecto del genérico que pudiere ofrecer con el medicamento original
0 de marca.

4) Al final, la decisién de cual medicamento adquirir, sera del paciente.

En consecuencia, este Tribunal no considera que se esté dando limitacion alguna a la reserva legal,
pero mucho menos a la libertad de prescripcion médica o al derecho a la salud de los pacientes y, en
consecuencia, este extremo de la accion es improcedente.

XI11.- Menoscabo de los articulos 121, inciso 1, en relacién con el numeral 140, inciso 3,

ambos de la Constitucion Politica. Para el accionante, el Poder Ejecutivo lesiona ambas normas

constitucionales por exceso en el ejercicio de su potestad de reglamentar las leyes dado que, por esa
via, esta modificando la Ley Organica del Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica,
especificamente en cuanto establece que el acto médico es privativo de los afiliados a ese colegio
profesional. Considera que el decreto regula aspectos de estricta competencia de ese gremio como lo
es la regulacién, control y vigilancia del ejercicio de la medicina, con lo cual se otorga competencias
que no le corresponden.

Manifiesta que el reglamento también se excede en su articulo 8, al remitir a las sanciones del
articulo 356, de la Ley General de Salud, toda vez que la determinacion y establecimiento de sanciones
es una competencia que le corresponde al colegio profesional. Por otra parte, aduce que igual hay un
exceso al permitir que las farmacias sean las que determinen cuando un medicamento genérico puede
producir los mismos efectos terapéuticos que uno prescrito por el médico, pues ello implica invadir
un dmbito de competencia profesional otorgado a los médicos por su respectivo colegio.

El representante de la Procuraduria General afirma que el reglamento impugnado no lesiona esos

numerales de la Constitucién Politica y mas bien considera que las manifestaciones de la entidad actora
aluden a aspectos de mera legalidad que no corresponde dilucidarlos en esta sede jurisdiccional toda
vez que no se hace referencia a un problema de constitucionalidad directo, sino que el parametro que
utiliza el accionante es la misma Ley Organica del Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica, €
incluso lo plantea como una suerte de conflicto competencial entre las atribuciones del Poder

Ejecutivo y las propias de ese Colegio Profesional en la regulacion, control, vigilancia del ejercicio



profesional de la medicinay la consiguiente definicion del acto médico, lo que de conformidad con el
articulo 10, inciso a, de la Constitucién Politica, y articulo 2, inciso ¢, de la Ley de la Jurisdiccién
Constitucional, tampoco deberia ser conocido en esta instancia, al carecer de relevancia constitucional.
Indica, que, el accionante fundamenta su reproche en el contraste del Decreto N° 43233-S con la Ley
del Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica, la cual le sirve -a lo sumo- de pardmetro de
legalidad, no de constitucionalidad, de modo que la posible afectacion a los articulos 121, inciso 1, y
140, inciso 3, de la Constitucién Politica, solo ocurriria de manera refleja y, en tal sentido, estima que
es un reclamo de legalidad asi como un conflicto de indole gremial entre lo que deberian ser las
competencias de los farmacéuticos y los medicos cuyo conocimiento escapa del control de la
jurisdiccion constitucional.

Argumenta, que el accionante desconoce la prevision del articulo 5, del decreto cuestionado, que
oficializa el listado de los farmacos con equivalencia terapéutica en cuya base debera sustentarse la
dispensacion en las farmacias de los medicamentos intercambiables. Estima que el decreto no
establece ninguna sancién administrativa y solo hace una remision al articulo 356, de la Ley General
de Salud, a fin de recordar las potestades con las que cuentan las autoridades del Ministerio de Salud
para verificar que las disposiciones del aludido reglamento se observen, con el correspondiente
procedimiento administrativo previo.

Por su parte, los Ministros de la Presidencia y de Salud afirman que no se ha dado un exceso de las

potestades del Ministerio de Salud por cuanto, la prescripcién por denominacion comdn internacional
y el uso racional de los medicamentos, son politicas publicas que deben ser impulsadas con el objetivo
de coadyuvar en la mejora de la salud publica y el acceso de los medicamentos a toda la poblacion.
Aducen, ademas que, de acuerdo con el articulo 55, de la Ley General de Salud, los profesionales
autorizados legalmente para prescribir medicamentos y los autorizados para despacharlos, deberan
atenerse a los términos de las farmacopeas declaradas oficiales por el Poder Ejecutivo y quedan sujetos
a las disposiciones reglamentarias y a las 6rdenes que dicte ese Poder para el mejor control de los
medicamentos y el mejor resguardo de la salud y seguridad de las personas, toda vez que el Ministerio
de Salud es el érgano rector del sistema de produccion social de la salud, asi como el garante de la
proteccién y mejoramiento del estado de salud de la poblacion por lo que estd en la obligacion de
procurar la disponibilidad de medicamentos que sean eficaces, seguros y de calidad, en beneficio del
derecho humano de acceso a los medicamentos, estimando que por estas razones no se estaria en
presencia de un exceso de potestades de ese ministerio.

Esta Sala debe iniciar por transcribir lo que dicen los articulos de la Constitucion Politica a los que se

refiere la parte accionante:



“ARTICULO 121.- Ademas de las otras atribuciones que le confiere

esta Constitucion, corresponde exclusivamente a la Asamblea

Legislativa:

1) Dictar las leyes, reformarlas, derogarlas, y darles interpretacién

auténtica, salvo lo dicho en el capitulo referente al Tribunal Supremo

de Elecciones;

(..)"

“4RTICULO 140.- Son deberes y atribuciones que corresponden

conjuntamente al Presidente y al respectivo Ministro de Gobierno:

(...);

3) Sancionar y promulgar las leyes, reglamentarlas, ejecutarlas y velar

por su exacto cumplimiento;

(..)7
Conforme se desprende de ambos numerales, y en relacion con lo que se alega, es competencia del
Poder Legislativo el dictado de las leyes, en este caso, leyes ya dictadas como la Ley Organica del
Colegio accionante, y la Ley General de Salud. Por su parte, le corresponde al Poder Ejecutivo, la
promulgacién de normativa reglamentaria como la que se impugna que es el “Reglamento para la
prescripcion y dispensacion de medicamentos de conformidad con su denominacion comun
internacional (DCI) para el mercado privado costarricense”. Al unir ambos elementos, considera el
accionante que, con la promulgacion de este decreto, se ha dado un exceso por parte del Poder
Ejecutivo que vulnera lo que disponen las dos leyes citadas -Ley Organica del Colegio de Médicos y
Cirujanos de Costa Rica, y la Ley General de Salud-. No obstante ese criterio, para este Tribunal tal
conclusion no es valida y, por ende, se estima que, con el dictado del reglamento impugnado, el Poder
Ejecutivo ha actuado dentro del marco de sus potestades en aras de que Costa Rica se ajuste a una
recomendacién importante de la Organizacion Mundial de la Salud y, con ello, mejorar las politicas
publicas del pais en materia de regulacién de medicamentos.
Sobre este punto, interesa rescatar que este Tribunal ha manifestado que

“El Estado tiene la responsabilidad de ejercer las acciones necesarias

para conservar y mejorar el nivel de salud de la colectividad, lo que

incluye la prevencion de las enfermedades, asi como su tratamiento y

curacion, por ende, debe asegurar la calidad de los medicamentos, pues

la accion individual no es suficiente para suplir un exiguo control



estatal” (ver Sentencia N° 2008-001003 de las 14:56 horas de 23 de
enero de 2008).
En lo que al legislador se refiere, debe recordarse que este Tribunal ha sefialado que los derechos
fundamentales vinculan negativa y positivamente al legislador:
“En un sentido negativo, debe respetarlos para lograr su plena
efectividad, esto es, funcionan como una barrera o un limite. En un
sentido positivo, los derechos fundamentales son para el legislador
constituido un mandato, un principio rector o un programa por lo que
debe desarrollarlos y configurarlos pero con respeto de su contenido
esencial, esto es, del nicleo minimo e indisponible —limite de limites-
de cada uno de estos. El legislador constituido al desarrollar los
derechos fundamentales debe velar por su progresiva intensificacion y
extension de su eficacia y, en general, por su plena efectividad, para
evitar cualquier regulacion regresiva y restrictiva” (ver Sentencia
N° 2008-001003 de las 14:56 horas de 23 de enero de 2008).
En la situacién en particular, considera este Tribunal, que el Poder Legislativo actué conforme con
sus competencias legales y constitucionales en aras de darle vida al articulo 21, de la Constitucion
Politica, y con ello tutelar el derecho a la vida y a la salud a través de la Ley General de Salud, la Ley
Organica del Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica, y cualquiera otra que consagre del
derecho de la poblacién a medicamentos seguros, asi como a la libre prescripcién de los médicos.
Por su parte, considera este Tribunal que, con la promulgacién del decreto impugnado, el Poder
Ejecutivo ha cumplido con su deber imperativo e impostergable de emitir normativa reglamentaria en
aras de atender valores y principios constitucionales de primer orden como lo es la tutela al derecho a
la salud y a la vida de la poblacion, ello a partir de obligaciones vinculantes que se establecen en la
Constitucion Politica como seria el articulo 21; obligacion que se estima se ha atendido, por parte del
Poder Ejecutivo, de manera adecuada a través de un reglamento que, contrario al criterio de la parte
accionante, no se excede en sus competencias, sino que ajusta el pais a la recomendacion de la
Organizacion Mundial de la Salud conforme se indico pero ademas, que permite establecer los
alcances de esa prescripcion sin lesionar las facultades de prescripcion que tienen los galenos, ni la
libertad del paciente de comprar el medicamento que mejor considere de acuerdo a la recomendacion
de su médico prescriptor y de sus recursos econémicos, pues:
“Tal y como lo sostiene la Organizacion Mundial de la Salud acciones

como estas coadyuvan a la mejora del acceso a la salud de la poblacion.



El ciudadano tiene el derecho de saber toda la gama de medicamentos
que tiene disponibles, desde el mas barato hasta el mas costoso, con el
fin de que decida el que mejor se adapte a sus condiciones econémicas
y de

salud” (https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/bioequivalenci

a-listados-oficiales-ms/204).

Por otra parte, tampoco se observa que el decreto establezca sancion alguna, como lo afirma el
accionante, ni que con ello se vulnere la reserva de ley, sino que, Unicamente, en su articulo 9, se
recuerda la potestad con la que cuentan las autoridades del Ministerio de Salud como encargadas de
controlar y verificar el cumplimiento de las disposiciones establecidas en ese decreto y en la Ley
General de Salud, lo que es reiterado por la Procuraduria General de la Republica.

En consecuencia, también en cuanto a este extremo, se estima que la accidn de inconstitucionalidad
debe ser desestimada.

XIV.- Conclusion. En mérito de las consideraciones externadas, esta Sala Constitucional
estima que con la promulgacion del Reglamento para la prescripcion y dispensacion de medicamentos
de conformidad con su denominacion comin internacional (DCI) para el mercado
privado costarricense, que es Decreto Ejecutivo N° 43233-S de 24 de septiembre de 2021, no se ha
dado ninguna vulneracion al principio de razonabilidad técnica, reserva legal, libertad de prescripcion
de los médicos o de los articulos 121, inciso 1, en relacién con el 140, inciso 3, ambos de la
Constitucion Politica, por lo que la accion de inconstitucionalidad debe declararse sin lugar.

XV.- Documentacion aportada al expediente. Se previene a las partes que, de haber
aportado algin documento en papel, asi como objetos o pruebas contenidas en algin dispositivo
adicional de carécter electronico, informéatico, magnético, dptico, telemético o producido por nuevas
tecnologias, estos deberan ser retirados del despacho en un plazo maximo de treinta dias habiles
contados a partir de la notificacion de esta sentencia. De lo contrario, ser& destruido todo aquel material
gue no sea retirado dentro de este plazo, segun lo dispuesto en el "Reglamento sobre Expediente
Electronico ante el Poder Judicial”, aprobado por la Corte Plena en Sesidon N° 27-11 del 22 de agosto
del 2011, articulo XXV y publicado en el Boletin Judicial N° 19 del 26 de enero del 2012, asi como
en el acuerdo aprobado por el Consejo Superior del Poder Judicial, en la Sesion N° 43-12 celebrada el
3 de mayo del 2012, articulo LXXXI-

Por tanto:

Se declara sin lugar la accion.-
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