DECRETO EJECUTIVO No

EL PRESIDENTE DE LA REPÚBLICA

Y LA MINISTRA DE SALUD
Con fundamento en los  artículos 11, 140 inciso 3), 8), 18) y 20);146,  de la Constitución Política del 7 de noviembre de 1949; los artículos 11, 25, 27, 28, párrafo 2, inciso b de la Ley General de la Administración Pública, Ley Nº 6227 del 2 de mayo de 1978; la Ley General de Salud, Ley Nº 5395 de 30 de octubre de 1973; la Ley del Sistema Nacional para la Calidad, Ley Nº 8279 del 2 de mayo del 2002; y, la Ley de Aprobación del Acta Final en que se incorporan los resultados de la Ronda de Uruguay de Negociaciones Comerciales Multilaterales, Ley  Nº 7475 del 20 de diciembre de 1994., Y

 

CONSIDERANDO:
1°   Que es función del Estado velar por la protección de la salud de la población y garantizar el bienestar de los ciudadanos.

2º   Que todo medicamento debe ajustarse a las exigencias reglamentarias particulares que por su naturaleza les son exclusivamente aplicables, entre ellas el contenido de la rotulación y las menciones especiales que el Ministerio ordene en resguardo de la seguridad y salud de las personas.

3°   Que el Decreto Ejecutivo No. 34925-S-COMEX del 27 de noviembre del 2008 “Modificación al Reglamento de Inscripción, Control, Importación y Publicidad de Medicamentos” exige la presentación de la monografía para el registro sanitario.
4º   Que la monografía describe la información básica de condiciones de uso y de perfil de seguridad y eficacia de los medicamentos, recogiendo la información científica esencial para los profesionales de la salud e incluso para los pacientes, la cual se refleja en la información suministrada a éstos a través del etiquetado y la publicidad de los medicamentos.
5º   Que para agilizar el trámite de registro y en beneficio de los administrados, se ha visto la necesidad de emitir monografías oficiales que sirvan de referencia para la presentación de este requisito.  Por tanto; 
DECRETAN:
Las siguientes:

Disposiciones sobre Monografías oficiales de los medicamentos
Artículo 1.— Se declaran como oficiales las Monografías publicadas en la página web del Ministerio de Salud de Costa Rica.  

Artículo 2.— Las monografías oficiales serán actualizadas por Ministerio de Salud de conformidad con la nueva información científica generada.  Toda actualización será notificada a través de la página web del Ministerio, incluyendo la entrada en vigencia de dichas actualizaciones, así como de la inclusión de nuevas monografías oficiales.

Artículo 3.— El registro sanitario de los medicamentos para los cuales exista una monografía oficial, deberá tramitarse utilizando como referencia dicha monografía.  La información contenida en ella debe ajustarse a lo establecido en la monografía oficial; cualquier cambio, adición o diferencia deberá ser justificado con información científica, la que será evaluada por el Ministerio para su aprobación.
Artículo 4.—La información sobre las condiciones de uso y el perfil de seguridad y eficacia que se incluya en el etiquetado, ya sea de manera escrita, impresa, marcada en relieve, adherida o inserta en los envases de los medicamentos, debe estar conforme con la monografía aprobada en el registro sanitario.
Artículo 5.—La información contenida en la publicidad de los medicamentos debe estar conforme con la monografía aprobada en el registro sanitario.

Artículo 6.—Rige seis meses después de su publicación.
Dado en la Presidencia de la República. —San José, a los   días del mes de del dos mil diez.

OSCAR ARIAS SANCHEZ

MARIA LUISA AVILA AGÜERO

MINISTRA DE SALUD
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