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DECRETO EJECUTIVO N° ______________-S

EL PRESIDENTE DE LA REPÚBLICA
Y LA MINISTRA DE SALUD

[bookmark: _Hlk169523431]En uso de las facultades que les confieren los artículos 11, 140 incisos 3) y 18), y 146 de la Constitución Política; 25 inciso 1), 27 inciso 1) y 28 inciso 2) acápite b) de la Ley Nº 6227 del 2 de mayo de 1978, “Ley General de la Administración Pública”; 1, 2, 4, 7, 82, 112, 113, 114, 117, 346, 355 y 356 de la Ley Nº 5395 del 30 de octubre de 1973, “Ley General de Salud”; 1, 2 incisos b) y c) y 6 de la Ley Nº 5412 del 8 de noviembre de 1973 "Ley Orgánica del Ministerio de Salud".

CONSIDERANDO:

1.- Que la Salud de la población es un bien de interés público protegido por el Estado.

2.- Que es obligación del Estado velar por la protección de la salud de la población y garantizar el bienestar de los ciudadanos, para lo cual el Estado deberá crear la normativa, los procedimientos, y los requerimientos regulatorios que garanticen que los medicamentos son eficaces, seguros y de calidad y que reúnen los requisitos de aceptabilidad para la población a la que van dirigidos.

3.- Que al amparo de las disposiciones legales contenidas en el artículo 2 inciso b) de la Ley Nº 5412 del 8 de noviembre de 1973 “Ley Orgánica del Ministerio de Salud”, son atribuciones del Ministerio dictar las normas técnicas en materia de salud particular o general; y ordenar las medidas y disposiciones que técnicamente procedan en resguardo de la salud de la población.

4.- Que mediante el Decreto Ejecutivo Nº 35244-S del 13 de abril del 2009 se promulgó el “Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia” mediante el cual se crea dicho sistema y se definen las obligaciones y funciones de los agentes que lo integran.

5.- Que a raíz de la implementación del Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, se considera necesario y oportuno derogar el Decreto Ejecutivo Nº 35244-S antes indicado, en virtud de que se ha evidenciado la necesidad de promulgar un nuevo Decreto Ejecutivo para regular el Sistema Nacional de Farmacovigilancia,  permitiendo la utilización de herramientas digitales para la notificación de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, la participación de los ciudadanos, así como para ampliar los plazos para realizar las notificaciones para facilidad de los agentes del Sistema y en concordancia con los tiempos de reporte a nivel internacional. A la vez se introducen definiciones importantes y se mejora el ámbito de aplicación. 

6.- Que con el fin de fortalecer la Comisión Nacional de Farmacovigilancia, se incluye además en el presente Decreto Ejecutivo nuevos integrantes y se dispone la suplencia de cada miembro de esta comisión, a la vez se adicionan nuevas funciones en relación a la conformación de subcomisiones de expertos. 

7.- Que a diferencia de los tratamientos que se administran para curar una enfermedad, las vacunas suelen administrarse a personas susceptibles, generalmente sanas, para evitar que enfermen; por ello deben demostrar un perfil de seguridad muy exigente antes de ser aprobado su uso en las personas y dicho perfil de seguridad debe ser evaluado continuamente por las agencias reguladoras, por lo que se debe hacer un seguimiento exhaustivo de los posibles efectos adversos muy poco o poco frecuentes.

8.- Que en atención a las recomendaciones del Programa Ampliado de Inmunización de la Organización Mundial de la Salud (OMS) se considera prioritario identificar y minimizar los riesgos reales asociados a las vacunas, generando información objetiva que permita hacer conclusiones válidas y comunicar correctamente las certidumbres e incertidumbres sobre los eventos adversos o reacciones no esperadas, por lo que se considera necesaria la creación de la Comisión de Farmacovigilancia de Vacunas, equipo técnico multidisciplinario con la experiencia y especificidad requeridas para la evaluación de la relación beneficio/riesgo de los eventos de seguridad de las vacunas, grupo que servirá de asesor al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

9.- Que mediante el oficio N° GM-CCF-4164-2024, suscrito por la Sra. Olga Paola Vásquez Barquero, Secretaria Técnica del Comité Central de Farmacoterapia de la Caja Costarricense del Seguro Social; el oficio N° JD-218-09-2024, suscrito por la Sra. Erika Rodríguez Lizano, Secretaria de la Junta Directiva del Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica; el oficio Nº SJG-1165-07-2024, suscrito por el Sr. Manrique Sandí Arias, Secretario a.i. de la Junta Directiva del Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica y el oficio Nº CECR-PR-464-2024, suscrito por la Sra. Ernestina Aguirre Vidaurre, Presidenta del Colegio de Enfermeras de Costa Rica, manifestaron la anuencia para que sus representadas continúen integrando la Comisión Nacional de Farmacovigilancia. 

10.- Que mediante el oficio N° INIFAR-249-2024, suscrito por la Sra. Milania Rocha Palma, Directora del Centro Nacional de Información de Medicamentos de la Universidad de Costa Rica y el oficio N° RSS-DGSS-00147-2024, suscrito por el Sr. Kenneth Rojas Calderón, Director General de Servicios de Salud del del Instituto Nacional de Seguros, manifestaron la anuencia para que sus representadas integren la Comisión Nacional de Farmacovigilancia. 

11.- Que mediante el oficio N° GM-DDSS-0473-2024, suscrito por la Sra. Ana Jessica Navarro Ramírez, Directora a.i. de la Dirección de Desarrollo de Servicios de Salud de la Caja Costarricense del Seguro Social; el oficio Nº ACOMEGG-004-2024, suscrito por el Sr. Dioniso Flores Núñez, Presidente de la Asociación Costarricense de Médicos Geriatras y Gerontológicos; el oficio Nº ACI-005-2024, suscrito por el Sr. Bernal Cordero Arias, Presidente de la Asociación Costarricense de Infectología; el oficio Nº 459-2024, suscrito por la Sra. Julia María Fernández Monge, Presidenta de la Asociación Costarricense de Pediatría; el oficio sin número  fechado 8 de setiembre del 2024, suscrito por el Sr. Moisés Fallas Waahrmann, Presidente a.i. de la Asociación Costarricense de Medicina Interna, manifestaron la anuencia para que sus representadas integren la  Comisión de Farmacovigilancia de Vacunas. Por su parte la señora Olga Patricia Monge Ortega, presidenta de la Asociación Costarricense de Alergología, manifestó la anuencia por medio del correo electrónico de fecha 09 de agosto del 2024.

12.- Que en atención al artículo 361 de la Ley N° 6227 del 2 de mayo de 1978 "Ley General de la Administración Pública", el presente Decreto Ejecutivo fue sometido a consulta pública mediante la página web del Ministerio de Salud del ** al ** de *** del 2024, dando como resultado la recepción de observaciones de ***administrados, las cuales fueron analizadas y tomadas en consideración, según oficio N°****, suscrito por ****.

13.- Que de conformidad con el artículo 12 bis del Decreto Ejecutivo Nº 37045-MP-MEIC del 22 de febrero de 2012 y su reforma “Reglamento a la Ley de Protección al Ciudadano del Exceso de Requisitos y Trámites Administrativos”, la persona encargada de la Oficialía de Simplificación de Trámites del Ministerio de Salud ha completado como primer paso la Sección I denominada Control Previo de Mejora Regulatoria, que conforma el formulario de Evaluación Costo Beneficio. Las respuestas brindadas en esa Sección han sido todas negativas, toda vez que la propuesta no contiene trámites ni requisitos.

Por tanto:

DECRETAN:

REGLAMENTO DEL SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA


CAPÍTULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Artículo 1.- Objeto y ámbito de aplicación. Establecer la vía oficial de comunicación para la notificación de sospechas de reacciones adversas con el fin de obtener la información de seguridad de los medicamentos de uso humano, para la toma oportuna de decisiones con el fin de prevenir riesgos a la salud de la población por el consumo de los mismos. Las disposiciones del presente reglamento se aplican a cada uno de los agentes que conforman el Sistema Nacional de Farmacovigilancia y a todos los medicamentos de uso humano que se importan, fabrican, comercializan y utilizan en el país, una vez que cuentan con el registro sanitario o con la autorización sanitaria en el caso de los medicamentos no registrados. 

Artículo 2.- Definiciones. Para los efectos del presente reglamento entiéndase por:

a) Análisis del riesgo: Engloba tres etapas secuenciales: la identificación, la cuantificación y la evaluación de la relación riesgo/beneficio de los medicamentos de uso humano una vez comercializados.

b) Buenas Prácticas de Farmacovigilancia: Conjunto de normas o recomendaciones destinadas a garantizar la autenticidad y la calidad de los datos recolectados en farmacovigilancia, que permitan evaluar en cada momento los riesgos atribuibles al medicamento; la confidencialidad de la información que se ha notificado sobre las reacciones adversas y el uso de criterios uniformes en la evaluación de las notificaciones y en la generación de señales de alerta.

c) Calidad del medicamento: Naturaleza esencial de un producto y la totalidad de sus atributos y propiedades, las cuales determinan su idoneidad para los propósitos a los cuales se destina. Está determinada por su identidad, pureza, contenido o potencia y cualesquiera otras propiedades químicas, físicas y biológicas o del proceso de fabricación que influye en su capacidad para producir el efecto para el cual se destina.

d) Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): Organización que integra las actividades que el Ministerio de Salud realiza para analizar y gestionar la información sobre sospechas de reacciones adversas a los medicamentos. Participa en el Programa Internacional de la Organización Mundial de la Salud (OMS) de Seguridad de Medicamentos.

e) CIOMS: Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (por sus siglas en inglés: Council for International Organizations of Medical Sciences).

f) Comisión Nacional de Farmacovigilancia: Órgano técnico y científico asesor en materia de efectos adversos de los medicamentos de uso humano.

g) Eficacia del medicamento: Capacidad de un medicamento para producir los efectos propuestos.

h) Establecimientos de salud: Todos aquellos en los cuales personas físicas o jurídicas, debidamente autorizados o reconocidos para ello por los respectivos Colegios Profesionales en Ciencias de la Salud actúan o prestan servicios en materia directa o indirectamente ligadas con la salud de las personas tanto públicos, privados o mixtos.

i) Evento adverso: Cualquier suceso médico perjudicial que se presenta en un paciente que ha utilizado un medicamento y que no necesariamente tiene relación causal con el mismo.

j) Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunación o Inmunización (ESAVI): Cualquier situación de salud (signo, hallazgo anormal de laboratorio, síntoma o enfermedad) desfavorable, no intencionada, que ocurre posterior a la vacunación / inmunización y que no necesariamente tiene una relación causal con el proceso de vacunación o con la vacuna.

k) Farmacovigilancia: Actividad de salud pública destinada a la identificación, cuantificación, evaluación y prevención de los riesgos asociados con los medicamentos de uso humano una vez comercializados.

l) Formulario oficial: Instrumento empleado para recopilar datos clínicos e información relacionada con el medicamento sospechoso y la manifestación clínica considerada como reacción adversa a medicamento. Son formularios oficiales la Plataforma Digital, la tarjeta amarilla (en formato impreso o digital) y el formulario adaptado CIOMS (en formato impreso o digital).

m) Gestión del riesgo: Adopción de medidas administrativas, la comunicación y prevención de los riesgos asociados al consumo de medicamentos de uso humano.

n) Industria farmacéutica, titular del producto o titular del registro: Persona física o jurídica propietaria del medicamento.

o) Laboratorio farmacéutico: Aquel que se dedica a la manipulación o elaboración de medicamentos o de materias primas cuyo destino exclusivo sea la elaboración o preparación de los medicamentos.

p) Medicamento: Toda sustancia o productos naturales, sintéticos o semi-sintéticos y toda mezcla de esas sustancias o productos que se utilicen para el diagnóstico, prevención o tratamiento y alivio de las enfermedades o estados físicos anormales, o de los síntomas de los mismos y para el establecimiento o modificación de funciones orgánicas en las personas.

q) Notificación espontánea: Método de farmacovigilancia basado en la comunicación, recolección y evaluación de notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, realizadas por un profesional sanitario o por un ciudadano a través del formulario oficial.

r) Profesional de la salud: Se consideran profesionales en ciencias de la salud los individuos que ejerzan las siguientes profesiones: Farmacia, Medicina, Microbiología Química Clínica, Odontología, Enfermería, Nutrición y Psicología Clínica.

s) Programa o Sistema de Notificación Espontánea: Método de farmacovigilancia basado en la comunicación, reporte y evaluación de notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, realizadas por un profesional de la salud, a través del formulario oficial.

t) Reacción adversa a medicamento (RAM): Respuesta a un medicamento que sea nociva y no intencionada, y que tenga lugar a dosis que se apliquen normalmente en el ser humano para la profilaxis, el diagnóstico o el tratamiento de enfermedades, o para la restauración, corrección o modificación de funciones fisiológicas.

u) Reacción adversa grave: Cualquier reacción adversa a medicamento que ocasione la muerte, pueda poner en peligro la vida, exija la hospitalización del paciente o la prolongación de la hospitalización ya existente, ocasione una discapacidad o invalidez significativa o persistente u origine anomalía congénita o defecto de nacimiento. A efectos de su notificación, se tratarán también como graves aquellas sospechas de reacción adversa a medicamento que se consideren importantes desde el punto de vista médico, aunque no cumplan los criterios anteriores.

v) Reacción adversa inesperada: Cualquier reacción adversa a medicamento cuya naturaleza, gravedad o consecuencias no sean conocidos con la información oficial descrita en el registro del medicamento o en la autorización sanitaria.

w) Reacción adversa no grave: Cualquier reacción adversa a medicamento que no cumpla los criterios de una reacción adversa grave.

x) Registro sanitario: Aprobación por la autoridad reguladora de un país para la comercialización de un medicamento, una vez que el mismo ha pasado el proceso de evaluación relativo a la calidad, eficacia y seguridad.

y) Seguridad del medicamento: Característica de un medicamento que puede usarse con una probabilidad muy pequeña de causar efectos tóxicos injustificables. La seguridad es función tanto del medicamento como de las condiciones de uso.

z) Tarjeta amarilla: Formulario oficial para la notificación de sospechas de reacciones adversas, distribuida a los establecimientos de salud.

CAPÍTULO II
SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

Artículo 3.- Definición del Sistema Nacional de Farmacovigilancia. Es el programa oficial de farmacovigilancia en el país. Integra las actividades que los agentes del sistema realizan para recolectar o elaborar la información sobre reacciones adversas a medicamentos. Para su coordinación cuenta con el Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Artículo 4.- Agentes del Sistema Nacional de Farmacovigilancia. Son los actores que conforman el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, el cual está integrado por:

a) Centro Nacional de Farmacovigilancia.

b) Profesionales de la salud.

c) Industria farmacéutica.

d) Comisión Nacional de Farmacovigilancia.

e) Comisión de Farmacovigilancia de Vacunas.

f) Dirección de Regulación de Productos de Interés y Riesgo Sanitario.

Artículo 5.- Objetivos del Sistema Nacional de Farmacovigilancia. Los objetivos del Sistema Nacional de Farmacovigilancia son los siguientes:

a) Obtener información necesaria sobre sospechas de reacciones adversas de los medicamentos de uso humano, para la toma oportuna de decisiones, con el fin de prevenir riesgos a la salud de la población por el consumo de los mismos.

b) Establecer la vía oficial de comunicación para la notificación de sospechas de reacciones adversas.

Artículo 6.- Fuentes de información en farmacovigilancia. La información sobre los riesgos asociados a los medicamentos puede proceder de las siguientes fuentes:

a) Notificación espontánea de casos individuales de sospechas de reacciones adversas, a través de los formularios oficiales contenidos en la Plataforma digital la cual se encuentra en el siguiente enlace https://noti2.notificacentroamerica.net/menuPrincipal#no-back-button o los establecidos en el anexo del presente reglamento. 

b) Estudios post-autorización del medicamento, incluyendo los estudios fármaco-epidemiológicos.

c) Informes periódicos de seguridad post comercialización (IPS), aportados por el fabricante del producto, como actualización de los datos de seguridad del expediente del registro del medicamento o de autorización sanitaria.

d) Bases de datos sanitarias nacionales e internacionales informatizadas. 

e) Informaciones relacionadas con la fabricación, conservación, venta, distribución, dispensación y hábitos de utilización, prescripción y administración a los pacientes de un medicamento procedentes de la industria farmacéutica.

f) Publicaciones de la literatura científica.

g) Otras fuentes de información que pueda repercutir sobre la evaluación de los beneficios y riesgos de los medicamentos.

h) Autoridades y organismos sanitarios nacionales e internacionales.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia establecerá los convenios necesarios con las instituciones y entidades competentes, para facilitar el uso compartido de las fuentes de información señaladas en los incisos anteriores. 

Artículo 7.- Información. La información enviada al Centro Nacional de Farmacovigilancia será de carácter oficial y confidencial y su uso se limitará exclusivamente al análisis y gestión del riesgo de los medicamentos de uso humano por parte de las autoridades de salud.

Artículo 8.- Centro Nacional de Farmacovigilancia. Créase el Centro Nacional de Farmacovigilancia en el Ministerio de Salud, cuyo objetivo general es ejercer la farmacovigilancia sobre los medicamentos de uso humano que se importan, fabrican, comercializan y utilizan en el país, una vez que cuentan con el registro sanitario o con la autorización sanitaria en el caso de los medicamentos no registrados, a través del análisis y gestión en la relación beneficio/riesgo.

Los reportes de Farmacovigilancia serán utilizados como información para vigilar la seguridad de los medicamentos, con la finalidad de disminuir los riesgos probables en la población que consume productos farmacéuticos una vez comercializados.

Artículo 9.- Competencia del Centro Nacional de Farmacovigilancia. Será competencia del Centro Nacional de Farmacovigilancia vigilar la seguridad de los medicamentos de uso humano objeto del presente reglamento, mediante la evaluación de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas de los medicamentos. 

Artículo 10.- Funciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia. Las funciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia son las siguientes:

a) Dirigir y conducir el Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

b) Analizar la relación beneficio/riesgo de los medicamentos de uso humano registrados en el país una vez comercializados.

c) Administrar la base de datos del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, asegurando en todo momento su disponibilidad y actualización, vigilando su seguridad y garantizando la confidencialidad de los datos y su integridad durante los procesos de transferencias de datos.

d) Actuar como centro coordinador y de referencia del Sistema Nacional de Farmacovigilancia con la industria farmacéutica, los profesionales de la salud e instituciones y organismos del país.

e) Implementar, desarrollar y potenciar el Programa de Notificación Espontánea de sospechas de reacciones adversas a medicamentos. En particular le corresponde recibir, evaluar y procesar las sospechas de reacciones adversas comunicadas por los profesionales de la salud o por la industria farmacéutica y otros, así como los procedentes de la bibliografía científica y de los estudios post-autorización, cuando proceda.

f) Elaborar y divulgar la normativa nacional de farmacovigilancia y sus actualizaciones, incluyendo las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia y las guías correspondientes. 

g) Mantener relaciones con organismos nacionales e internacionales en materia de farmacovigilancia.

h) Desarrollar actividades de educación y divulgación en materia de farmacovigilancia en el país.

i) Trabajar en forma articulada con los programas de salud pública incluyendo el de inmunizaciones, de forma tal que las notificaciones de eventos y sospechas de RAM detectadas a través de esos programas sean notificadas al CNFV para su evaluación. Los Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunación e Inmunización (ESAVI), aunque se remitan a otras instancias de salud pública, deben ser comunicados al CNFV en los formularios oficiales según los lineamientos establecidos para el manejo de ESAVI.

j) Comunicar a través de la página web del Ministerio de Salud, la vía oficial de notificación de sospechas de reacciones adversas cuando la Plataforma digital utilizada para este fin no se encuentre disponible por un período de más de 10 días hábiles. 

k) Ejercer la coordinación de la Comisión Nacional de Farmacovigilancia y de la Comisión de Farmacovigilancia de Vacunas.

l) Toda otra acción necesaria para cumplir con su cometido en el marco jurídico propio de las competencias aquí establecidas.

Artículo 11.- Obligaciones de las personas profesionales en ciencias de la salud. Las obligaciones de las personas profesionales en ciencias de la salud son las siguientes:

a) Notificar toda sospecha de reacción adversa a medicamento ocurrida en el territorio nacional de las que tenga conocimiento durante su práctica habitual con todos los datos requeridos. Las reacciones adversas graves, así como las inesperadas a los medicamentos, deben notificarse en un plazo máximo de 10 días hábiles y las reacciones adversas no graves en un plazo máximo de 20 días hábiles contados a partir de que el responsable de realizar la notificación tenga conocimiento del caso. 

Para optimizar los recursos disponibles y agilizar la notificación y evaluación de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas, se utilizará la Plataforma digital disponible para este fin, la cual se encuentra en el siguiente enlace https://noti2.notificacentroamerica.net/menuPrincipal#no-back-button. En caso de no hacer uso de la Plataforma Digital, debe utilizar el formato impreso o digital de la tarjeta amarilla. 

En caso de utilizar el formato digital de la tarjeta amarilla disponible en la página web del Ministerio de Salud, puede remitirse al correo electrónico drpis.farmacovigilancia@misalud.go.cr, designado oficialmente para este fin, siempre y cuando sea firmado por el notificador haciendo uso de su firma digital válida en Costa Rica. En caso de utilizar el formulario impreso de la tarjeta amarilla y sea firmado con el puño y letra del notificador, este debe ser entregado en forma impresa al CNFV a través de la Dirección de Regulación de Productos de Interés y Riesgo Sanitario o a través de las Direcciones de Áreas Rectoras de Salud del Ministerio de Salud.  

En caso de que la Plataforma digital no se encuentre disponible por un período de más de 10 días hábiles, el CNFV comunicará a través de la página web del Ministerio de Salud, la vía oficial de notificación de sospechas de reacciones adversas que no pudieron reportarse durante el período de no disponibilidad.

Con el fin de evitar casos duplicados, se debe utilizar únicamente una de las vías oficiales designadas para este fin. 

b) Conservar toda la documentación clínica de las sospechas de reacciones adversas a medicamentos, con el fin de completar o realizar el seguimiento, en caso necesario.

c) Cooperar con los encargados del Centro Nacional de Farmacovigilancia, proporcionando la información necesaria que éstos les soliciten para ampliar o completar la información sobre la sospecha de reacción adversa.

d) Mantenerse informados sobre los datos de seguridad relativos a los medicamentos que habitualmente prescriban, dispensen o administren.

e) Colaborar, en caso necesario, en calidad de expertos, con el Centro Nacional de Farmacovigilancia, en la evaluación de los problemas de seguridad de los medicamentos.

Artículo 12.- Obligaciones de la Industria Farmacéutica, titular del producto o titular del registro. La persona física o jurídica propietaria del medicamento tiene la obligación de:

a) Notificar, mediante la Plataforma digital disponible para este fin, las sospechas de reacciones adversas graves, así como las inesperadas a sus medicamentos, ocurridas en el territorio nacional, al Centro Nacional de Farmacovigilancia, en un plazo máximo de 10 días hábiles y las reacciones adversas no graves en un plazo máximo de 20 días hábiles, contados a partir de que el responsable de realizar la notificación tenga conocimiento del caso. 

En caso de que la Plataforma digital no se encuentre disponible por un período de más de 10 días hábiles, el CNFV comunicará a través de la página web del Ministerio de Salud, la vía oficial de notificación de sospechas de reacciones adversas que no pudieron reportarse en el período de no disponibilidad.

b) Llevar un registro impreso o electrónico detallado de todas las sospechas de reacciones adversas que le son reportados de sus medicamentos.

c) Realizar un seguimiento de la bibliografía científica mundial, con el fin de identificar los casos publicados de sospechas de reacciones adversas a medicamentos de cuya autorización de comercialización en Costa Rica sea titular. Dicha información se emplea para detección de señales y preparación de los informes periódicos de seguridad.

d) Implementar un programa de farmacovigilancia para la industria cuyas características reúnan como mínimo las establecidas en la normativa nacional de farmacovigilancia, cuyo encargado sea un profesional de la salud, quien será el responsable de coordinar todos los procesos relacionados con el Centro Nacional de Farmacovigilancia y la Dirección de Regulación de Productos de Interés y Riesgo Sanitario.

e) Coordinar con el Centro Nacional de Farmacovigilancia, en caso de una sospecha de reacción adversa a uno de sus medicamentos, aportando toda la información que se solicite.

f) Actualizar en forma permanente la información de seguridad de sus medicamentos, de acuerdo con la ejecución de planes de farmacovigilancia y programas de gestión de riesgos y a la realización de una evaluación continua de la relación beneficio/riesgo de sus medicamentos de acuerdo con las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia del país.

Artículo 13.- Comisión Nacional de Farmacovigilancia. Créase la Comisión Nacional de Farmacovigilancia como órgano de asesoramiento del Centro Nacional de Farmacovigilancia, la cual estará integrada por nueve titulares y sus respectivos suplentes, profesionales de la salud con experiencia en la evaluación de la relación beneficio/riesgo de los medicamentos, de las siguientes instituciones y organizaciones:

a) Dos personas representantes del Centro Nacional de Farmacovigilancia, nombradas por la persona Jerarca del Ministerio de Salud, quienes realizarán las funciones de Coordinación y Secretaría.

b) Una persona representante de la Dirección de Regulación de Productos de Interés y Riesgo Sanitario del Ministerio de Salud, nombrada por quien ejerza su Dirección.

c) Una persona representante del Comité de Farmacoterapia de la Caja Costarricense del Seguro Social, nombrada por la Gerencia Médica.

d) Una persona representante de los Colegios Profesionales de: Médicos y Cirujanos, Farmacéuticos y Enfermeras, nombrada por las Juntas Directivas de cada uno.

e) Una persona representante del Comité de Farmacoterapia del Instituto Nacional de Seguros, nombrada por la Gerencia General.

f) Una persona representante del Centro Nacional de Información de Medicamentos (CIMED), nombrada por su persona directora.

Las personas representantes señaladas en los incisos c), d) e) y f) del presente artículo serán nombradas por un período de tres años, sin perjuicio de que sean designadas nuevamente.

Artículo 14.- Funciones de la Comisión Nacional de Farmacovigilancia. Las funciones de la Comisión Nacional de Farmacovigilancia son las siguientes:

a) Analizar la información sobre seguridad de los medicamentos con base en los reportes de los profesionales de salud, industria farmacéutica y otras fuentes para mantener un balance favorable en la relación beneficio/riesgo de los medicamentos.

b) Analizar aspectos cuantitativos y cualitativos de la relación beneficio/riesgo de los medicamentos.

c) Contribuir a la evaluación de las ventajas, la nocividad, la eficacia y los riesgos que puedan presentar los fármacos, alentando a una utilización segura, racional y más eficaz.

d) Asesorar en la evaluación de nuevas evidencias sobre seguridad de los medicamentos autorizados para comercializar en el país.

e) Proponer a la Dirección de Regulación de Productos de Interés y Riesgo Sanitario las medidas necesarias para minimizar los riesgos asociados al uso de medicamentos.

f) Conformar subcomisiones de expertos para el estudio de las diferentes áreas relacionadas con la farmacovigilancia de los medicamentos.

g) Dar seguimiento al trabajo de las subcomisiones de expertos y recomendar a la Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario, las medidas que correspondan, conforme al informe rendido por dichas comisiones. 


Artículo 15.- Asesores técnicos invitados a la Comisión Nacional de Farmacovigilancia. La Comisión Nacional de Farmacovigilancia queda facultada para invitar a las sesiones a los asesores técnicos que se consideren pertinentes, con derecho a voz, pero sin voto.

Artículo 16.- Frecuencia de las sesiones de la Comisión Nacional de Farmacovigilancia. La Comisión Nacional de Farmacovigilancia sesionará ordinariamente en forma trimestral y extraordinariamente cada vez que sea convocada por su coordinador. El quórum para sesionar válidamente será de la mitad más uno de sus integrantes y los acuerdos serán adoptados por mayoría absoluta de los miembros presentes.

Si no hubiere quórum, esta comisión podrá sesionar válidamente en segunda convocatoria dos horas después de la señalada para la primera, salvo casos de urgencia, conforme a la opinión de la persona coordinadora en que podrá sesionar después de media hora y para ello será suficiente la asistencia de tres de sus miembros.

La Comisión Nacional de Farmacovigilancia podrá sesionar en forma virtual, cuando así lo acuerde, como parte de su posibilidad facultativa y se realizará conforme a las disposiciones que al efecto establece el artículo 52 de la Ley Nº 6227 del 2 de mayo de 1978, “Ley General de la Administración Pública”. 

Artículo 17.- Acceso a las sesiones de la Comisión Nacional de Farmacovigilancia. Las sesiones de la Comisión Nacional de Farmacovigilancia serán siempre privadas, pero ésta podrá disponer, acordándolo así por unanimidad de sus miembros presentes, que tenga acceso a ella el público en general, o bien personas que puedan contribuir con su gestión, concediéndoles o no el derecho de participar en las deliberaciones con voz, pero sin voto.

Artículo 18.- Actas de las sesiones de la Comisión Nacional de Farmacovigilancia. De cada sesión se levantará un acta cuyo responsable será el Centro Nacional de Farmacovigilancia.

[bookmark: _Hlk169531306]Artículo 19.- Aprobación de las actas de la Comisión Nacional de Farmacovigilancia. Las actas se aprobarán de acuerdo con lo señalado en el artículo 56 de la Ley Nº 6227 del 2 de mayo de 1978, “Ley General de la Administración Pública” 

          Artículo 20.- Nombramiento de las subcomisiones de expertos. La Comisión Nacional de Farmacovigilancia conformará las subcomisiones de expertos, designará a los integrantes, determinará las funciones que deberán realizar y nombrará a la persona coordinadora.

Artículo 21.- Informe de las subcomisiones de expertos.  Las subcomisiones deberán brindar un informe a la Comisión Nacional de Farmacovigilancia sobre el trabajo realizado, en el plazo y forma en que la comisión determine al efecto.
 
Artículo 22.- Comisión de Farmacovigilancia de Vacunas. Créase la Comisión de Farmacovigilancia de Vacunas como órgano de asesoramiento técnico al Centro Nacional de Farmacovigilancia en tareas derivadas de la farmacovigilancia de vacunas, la cual estará integrada por once titulares y sus respectivos suplentes, profesionales de la salud con experiencia en la evaluación de la relación beneficio/riesgo de las vacunas, de las siguientes instituciones y organizaciones: 

a) Dos personas representantes del Centro Nacional de Farmacovigilancia, nombradas por la persona Jerarca del Ministerio de Salud, quienes realizarán las funciones de Coordinación y Secretaría.

b) Una persona representante de la Dirección de Vigilancia de la Salud con especialidad en epidemiología, nombrada por la persona Jerarca del Ministerio de Salud.

c) Una persona representante del Programa Ampliado de Inmunizaciones de la Dirección de Desarrollo de Servicios de Salud de la Caja Costarricense del Seguro Social, nombrada por la Gerencia Médica, la cual debe tener acceso al Expediente Digital Único en Salud (EDUS).

d) Una persona representante de cada una de las siguientes asociaciones costarricenses: Medicina Interna, Pediatría, Geriatría y Gerontología, Alergología y de Infectología, nombradas por las respectivas Juntas Directivas.

Las personas representantes señaladas en los incisos c) y d) del presente artículo serán nombradas por un período de tres años, sin perjuicio de que sean designadas nuevamente.

Artículo 23.- Funciones de la Comisión de Farmacovigilancia de Vacunas. Las funciones de la Comisión de Farmacovigilancia de Vacunas son las siguientes:

a) Realizar el análisis de los casos previamente seleccionados por el CNFV con base en los reportes de los profesionales de salud, industria farmacéutica y otras fuentes para mantener un adecuado equilibrio en la relación beneficio/riesgo de las vacunas. 

b) Asesorar en la evaluación de nuevas evidencias sobre seguridad de las vacunas.

c) Proponer a la Dirección de Regulación de Productos de Interés y Riesgo Sanitario las medidas para minimizar los riesgos de seguridad asociados al uso de las vacunas.

d) Apoyar la difusión del programa de notificación de ESAVI. 

Artículo 24.- Asesores técnicos invitados a la Comisión de Farmacovigilancia de Vacunas. La Comisión de Farmacovigilancia de Vacunas queda facultada para invitar a las sesiones a los asesores técnicos que se consideren pertinentes con derecho a voz, pero sin voto.

Artículo 25.- Frecuencia de las sesiones de la Comisión de Farmacovigilancia de Vacunas. La Comisión de Farmacovigilancia de Vacunas sesionará ordinariamente en forma trimestral y extraordinariamente cada vez que sea convocada por su coordinador. El quórum para sesionar válidamente será de la mitad más uno de sus integrantes y los acuerdos serán adoptados por mayoría absoluta de los miembros presentes.

Si no hubiere quórum, esta comisión podrá sesionar válidamente en segunda convocatoria dos horas después de la señalada para la primera, salvo casos de urgencia, conforme a la opinión del coordinador en que podrá sesionar después de media hora y para ello será suficiente la asistencia de tres de sus miembros.

La Comisión de Farmacovigilancia de Vacunas podrá sesionar en forma virtual, cuando así lo acuerde, como parte de su posibilidad facultativa y se realizará conforme a las disposiciones que al efecto establece el artículo 52 de la Ley Nº 6227 del 2 de mayo de 1978, “Ley General de la Administración Pública”. 

Artículo 26.- Acceso a las sesiones de la Comisión de Farmacovigilancia de Vacunas. Las sesiones de la Comisión de Farmacovigilancia de Vacunas serán siempre privadas, pero ésta podrá disponer, acordándolo así por unanimidad de sus miembros presentes, que tenga acceso a ella el público en general, o bien personas que puedan contribuir con su gestión, concediéndoles o no el derecho de participar en las deliberaciones con voz, pero sin voto.

Artículo 27.- Actas de las sesiones de la Comisión de Farmacovigilancia de Vacunas. De cada sesión se levantará un acta cuyo responsable será el Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Artículo 28.- Aprobación de las actas de las sesiones de la Comisión de Farmacovigilancia de Vacunas. Las actas se aprobarán de acuerdo con lo señalado en el artículo 56 de la Ley Nº 6227 del 2 de mayo de 1978, “Ley General de la Administración Pública”.

Artículo 29.- Responsabilidades de la Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario. En materia de farmacovigilancia le corresponde a la Dirección de Regulación de Productos de Interés y Riesgo Sanitario del Ministerio de Salud, realizar la gestión del riesgo de los medicamentos de uso humano una vez comercializados. 


CAPÍTULO III
PARTICIPACIÓN CIUDADANA

Artículo 30.- Participación ciudadana. Los ciudadanos podrán comunicar a los profesionales de la salud cualquier sospecha de reacción adversa a medicamentos para que el profesional lo notifique al Centro Nacional de Farmacovigilancia en los formularios oficiales o bien, podrán notificar de forma directa a dicho centro a través de la Plataforma Digital disponible para ese fin.

En caso de que la Plataforma digital no se encuentre disponible por un período de más de 10 días hábiles, el CNFV comunicará a través de la página web del Ministerio de Salud, la vía oficial de notificación de sospechas de reacciones adversas.

CAPÍTULO IV
DISPOSICIONES FINALES

Artículo 31.- Deber de sujeción. Al amparo de las disposiciones legales contenidas en el artículo 4 de la Ley N° 5395 del 30 de octubre de 1973 “Ley General de Salud”, toda persona natural o jurídica queda sujeta a los mandatos de las autoridades de salud.

Artículo 32.- Medidas especiales: El incumplimiento a las disposiciones establecidas en el presente Decreto Ejecutivo dará lugar a la aplicación de las medidas especiales estipuladas en los artículos 355 y 356 de la Ley N° 5395 del 30 de octubre de 1973 “Ley General de Salud” que resulten aplicables. Lo anterior sin perjuicio de las responsabilidades civiles y penales que puedan generar tales incumplimientos.  

Artículo 33.- Colaboración. Los servicios de salud públicos, privados o mixtos y las universidades públicas y privadas podrán colaborar con el Centro Nacional de Farmacovigilancia, en todo aquello que éste les solicite, para el cumplimiento de sus fines, así como con el suministro de equipo, material y recursos humanos en la forma que al respecto se convenga. Para los efectos correspondientes la persona Titular de la Cartera de Salud suscribirá los convenios que se requieran.

[bookmark: _Hlk169600151]Artículo 34.- Disposición supletoria. En lo no regulado en el presente Decreto Ejecutivo en materia de órganos colegiados, le será aplicable a la Comisión Nacional de Farmacovigilancia y a la Comisión de Farmacovigilancia de Vacunas, las disposiciones contenidas en el Capítulo Tercero del Título Segundo de la Ley N° 6227 del 2 de mayo de 1978 “Ley General de la Administración Pública”.

Artículo 35.- Derogatoria. Deróguese el Decreto Ejecutivo Nº 35244-S del 13 de abril del 2009 “Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia”, publicado en La Gaceta Nº 98 del 22 de mayo del 2009.

Artículo 36.- Vigencia. El presente Decreto Ejecutivo empieza a regir tres meses después de su publicación en el Diario Oficial La Gaceta.

Dado en la Presidencia de la República. San José, el día XX del mes de XXX del dos mil veinticuatro.



RODRIGO CHAVES ROBLES




DRA. MARY MUNIVE ANGERMÜLLER 
MINISTRA DE SALUD


ANEXO
Formulario Oficial
a) Tarjeta Amarilla
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b) Formulario adaptado CIOMS 
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CONFIDENCIAL

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTO

NOMERE DEL PACIENTE

N* de cédula:

Genero: Femenino D MustuhnoD Edad: Peso (Kg):

NEDICAMENTO (5

Nombre Laboratorio |  N'de lote

TIPO DE NOTIFICACION: REACCION ADVERSA Fecha del eventa Desenlace: persiste,
recuperado con o sin
FALLA TERAPEUTICA I m secuelas, mortal, etc

*Describa el evento* -=_

1) La reaccion mejord al retirar el medicamento: 3] Se presentd de nuevo la reaccion (en reexpo):
s [0 v O s 0 No
2) Hubo reesposicion al medicamento: 4) Requirid ingreso hospitalario:

s [ » O s [ |

OBSERVACIONES ADICIONALES:

(Utilice hiojas adicionales silo requiere)

HNOTIFICADOR:
Nombre........
Profesion.....
Especizlidad

Lugar de trabajo

N’ de teléfono...........

Fi}mavsello
Correo electrbnico......

Fecha del reporte......
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Uso exclusivo CNFV

N°

J CONFIDENCIAL
FORMULARIO DE NOTIFICACION PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA !

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE N° de notificacion del Laboratori
REACCION ADVERSA

ZConoce ST esta reacaidn adversa ha sido comunicada por otra via?

MEDICAMENTOS AUTORIZADOS ONO O Sl indicar) O Tarjeta amarilla__O Publicacién

I Informacién sobre la reaccién adversa

Nombre del P - Fecha inicio | Fecha final

aciente Pais | Fechadenacimiento |Edad | Sexo | Peso | Talla RAM RAM
Dia Mes ARo OHombre | (K@) (cm) Dia | Mes [ Afio | Dia [ Mes [ Afio

OMujer
. - Criterio de

Tipo de notificacién: [ Reaccién Adversa [ Falla Terapéutica gravedad Desenlace

Reaccion Adversa: O la vida del|O Recuperado sin
paciente ha estado en | secuelas

Descripcion detallada de fa reaccion adversa peligro O Recuperado con
(Incluya resuitados de exploracion o de laboratorio y Ia fecha de finalizacién, si procede) | o pospitalizacion | secuelas
O Prolongacién de|O Todavia  no
Hospitalizacién recuperado
o Incapacidad | O Mortal
permanente ©| 0 Desconocido
significativa
O RAM clinicamente
relevante

II. Informacién del medicamento sospechoso del laboratorio

Medicamento sospechoso | N° de Via de Motivo de fa Fecha de final
Lote adm. prescripcién
Nnmm’F Prmc_lplo Dia | Mes | Afio | Dia | Mes | Afio
comercial activo
1) La reaccién mejord al suspender el medicamento: 3) Se presents de nuevo Ia reaccion tras reexposicion:
ost CNO O Desconocido O No se suspende ost CLNO O Desconocido
2) Hubo reexposicion al medicamento: 4) Requirié ingreso hospitalario:
ost ONO O_Desconocido ost ONO O_Desconocido

IIL. Medicamentos concomitantes e Historia Clinica

i Fecha de inicio | Fecha de final
Medicamentos o ) Motivo de la
concomitantes Dosis diaria | Via deadm. [— -~ 0 de |
Dia | Mes| Afio | Dia | Mes | Afio prescripcién
Datos importantes de fa historia clinica
IV. Informacién sobre el laboratorio farmacéutico y su procedencia
Encargado de Farmacovigilancia: Nombre del laboratorio o distribuidor:
Tel. Profesi
Fax: Cédigo: E-ma
Fecha de recepcion en el laboratorio: Fuente de informacion: | Tipo de informe:
O Estudio
Fecha de notificacién al CNFV: ) O Inicial 0 Seguimiento
O Publicacién
Firma responsable: 0 Profesional sanitario Origen:
0 Otro:(Indique) O Hospitalario 0 Extrahospitalario

1. Adaptado del Formulario del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS por sus siglas en
inglés).




