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Se suma esta reflexion a la discusion sobre la
idoneidad de ofrecer medicamentos bajo la categoria
de venta libre en establecimientos comerciales no
especializados.

| deseo de abordar los procesos de enfermedad y
de prevencion de las condiciones infecciosas que
pueden llevar a las personas de un pais a este fatal
desenlace, han sido prioridad desde el inicio del
establecimiento de las politicas de Salud de Costa Rica.

Algunos ejemplos de principios del siglo XX, lo podemos
identificar con el establecimiento de una campafia contra
la anquilostomiasis’, lo que llevé quince afios después al
establecimiento del Departamento de Anquilostomiasis
en la Secretaria de Policia? . Con el paso del tiempo, el
aumento de la preparacion y conciencia de la atencidn
de la salud, asi como, de los recursos destinados para
estos efectos, se crea en 1922 y por Decreto Ejecutivo, la
Secretaria de Higiene y de Salud Publica, la cual centraliza
algunas iniciativas creadas en afios anteriores como el
Servicio Antimalarico, de Profilaxis Venérea, las Clinicas de
Atencion Infantil y Clinicas Prenatales. Y un afio mas tarde
en la Ley No. 72 "Sobre la Salud Publica” (marzo de 1923)
se cred la Direccion de los Servicios de Salud Nacionales
como dependencia del estado. Consecuentemente, como
resultado de una reestructuracion

En 1949 con la promulgacion por Decreto No. 809 un
nuevo Codigo Sanitario que transforma en la Secretaria
en Ministerio. A partir de este momento y en conjunto con
la vision de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
y la accion de algunas otras instituciones especializadas,
de Gobierno como, lo que hoy en dia es el Instituto de
Acueductos y Alcantarillados (AYA), el cual inicié como el

binasss.sa.cr/revistas/hospitales/art84.
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Servicio Nacional de Aguas y el establecimiento de la Caja
Costarricense de Seguro Social (CCSS), las cuales han
generado enormes beneficios a la epidemiologia del pais,
adquiriendo un perfil epidemioldgico de paises del primer
mundo.

Respondiendo a la visién de la OMS, se desarrolla una
politica de acceso a los medicamentos basicos, la cual
queda plasmada en la creacién de la CCSS (1973), su
cobertura universal, su Lista Oficial de Medicamentos y su
enfoque en la atencién por niveles, favorece el acceso no
solo a la atencion de la salud sino también directamente
a los medicamentos; lo cual garantiza la coherencia
entre lo promulgado por la OMS. Esa misma linea de
pensamiento se establece con la creacion de una categoria
de medicamentos de venta libre, quedando definida de la
siguiente manera en la Ley General de Salud (LGS) (art.
120).

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

Para orientar el analisis del tema de medicamentos de venta
libre se debe hacer en concurso de algunos otros articulos
de la misma u otras normas. Asi el articulo 101 de esta
misma Ley, establece que “La elaboracion, manipulacion,
venta, expendio, suministro y depésito de los medicamentos
solo podran hacerse en establecimientos farmacéuticos
debidamente autorizados y registrados”. Como adendum
de analisis se debe reconocer que el establecimiento
denominado farmacia en el articulo 95 es “aquel que
se dedica a la preparacion de recetas y al expendio y
suministro de directo al publico de medicamentos™. Ademas
del establecimiento farmacéutico denominado Botiquin
como “aquel pequefio establecimiento destinado de forma
restringida, unicamente al suministro de medicamentos que
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el Ministerio autorice, oyendo previamente el criterio del
Colegio de Farmacéuticos. En el caso de medicamentos
de uso veterinario, ademas, oir previamente el criterio del
Colegio de Médicos Veterinarios”.

Segun lo analiza el Lic. Randall Madrigal, “Bien puede
Sefialarse, a nuestro juicio, que no existe otra conclusion
mas que los establecimientos farmacéuticos, claramente
definidos en el numeral 95 de la Ley General de Salud, son
los unicos establecimientos en los que se puede elaborar,
manipular, vender, expender, suministrar y depositar
medicamentos, de tal forma que los medicamentos de venta
libre — pues no escapan de la categoria de medicamentos
- Unicamente pueden ser ofrecidos al consumidor en
establecimientos farmacéuticos debidamente autorizados
para tal fin. Para el caso que nos ocupa, en la farmacia
y en el botiquin, de tal forma que libre venta implica que
no requieren de receta médica, no asi que puedan ser
ofrecidos en cualquier establecimiento comercial .

Sin embargo, en 1995, como consecuencia del
establecimiento de politicas neoliberales en muchos
ambitos nacionales, el Decreto Ejecutivo No. 35595-S de
setiembre del 2009, denominado "Declara Medicamentos
de Venta Libre al Consumidor”, en el que el Poder Ejecutivo
reglamenta lo que dispone el ya citado articulo 120 de la
LGS, establece en su articulo 1 lo siguiente: “Declarese
de venta libre y en consecuencia pueden ofrecerse al
consumidor en cualquier establecimiento comercial, los
siguientes medicamentos {(...)"™.

Sin embargo, y aun sabiendo que el Poder Ejecutivo tiene
potestad para reglamentar las leyes, es claro que este
drgano se aparta de lo dispuesto por el legislador, ya que
no se refiere a establecimientos farmacéuticos, sino que
amplia la oferta de medicamentos de venta libre a cualquier
establecimiento comercial. Con todo y el grave riesgo que
esto conlleva para la salud publica.

El Poder Ejecutivo incurre en un exceso de potestad
reglamentaria.

Medicamentos de Venta Libre y Seguridad del
Paciente

El tema de medicamentos de venta libre guarda estrecha

relacion con el abordaje de seguridad del paciente,
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relacionado este conla proteccién de la Salud y la proteccién
de la vida, derechos constitucionales de obligada tutela por
el Estado.

Si bien la misma Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS) establece como Medicamento de Venta sin Receta®:

‘Producto farmacéutico, medicamento o
especialigad medicinal cuya dispensacion o
administracion no requiere autorizacion médica,
utilizados por los consumidores bajo su propia
iniciativa y responsabilidad para prevenir, aliviar o
tratar sinfomas o enfermedades leves y que su uso,
en la forma, condiciones y dosis autorizadas sean
sequras para el consumidor’.

Es necesario detallar en algunas de las descripciones
finales de dicha definicién y que se supone deben cumplirse
para los productos de esta categoria, para comprender la
seriedad de esta categoria.

Condiciones autorizadas: Las condiciones autorizadas
son aquellas que, de acuerdo a la norma nacional y que
estan establecidas en el Reglamento de buenas practicas
de almacenamiento y distribucion de medicamentos en
droguerias , refieren a los siguientes factores: condiciones
de calidad del producto, condiciones de almacenamiento,
contaminacién, estudios de mapeo de temperatura y
humedad, Falsificacion de productos, fecha de expira.
Estas condiciones se plantean como objetivo de la norma
“(...) garantizar que la calidad de los mismos se mantenga
y asi contribuir a la salud de la poblacién”®.

Estas condiciones son tema en gran medida del analisis
que se desea proponer puesto que especialmente
en estas condiciones es ddnde existen algunas
inconsistencias de cumplimiento en la cadena logistica
de distribucion de medicamentos de Venta Libre hacia
los demas establecimientos comerciales al detalle que
no son Farmacias, pues a los distribuidores que venden
productos a pulperias, supermercados y bares, no se les
exige el cumplimiento de condiciones que garantizan, de
acuerdo a lo establecido en el Reglamento de buenas
practicas de almacenamiento y distribucion, la seguridad
de almacenamiento, ni demas condiciones contra la
contaminacion, la garantia de la humedad y la temperatura
adecuadas.
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Seguridad para el consumidor: El mismo documento
de la OPS, expresa como criterios para la clasificacion de
Medicamento de Venta Libre sin Receta:

1.Medicamentos eficaces y seguros para ser utilizados
en la prevencion, alivio de sintomas o tratamiento de
enfermedades leves, de facil identificacion.

2.Medicamentos con amplio rango de seguridad, de tal
modo que la administracion voluntaria o involuntaria de
dosis superiores a las recomendadas o donde no este
indicado, no represente un peligro grave para la salud
del paciente.

3.Tengan un margen de dosificacion amplio,
susceptible de ser adaptado a la edad y peso del
paciente.

4.Medicamentos cuyo empleo no genere tolerancia o
dependencia y que no sean susceptibles de abuso.

5.Cuando se utilice de acuerdo a las instrucciones
no enmascaren enfermedades serias, ni retrasen
el diagnéstico y tratamiento de una condicion que
requiere de atencion médica.

6.Medicamentos de empleo seguro en todos los grupos
de edad de la poblacién.

7.Formas farmacéuticas generalmente de via oral o
opica, de facil manejo y almacenamiento y que no sean
de administracién IV o IM.

8.El principio activo, haya sido comercializado bajo

prescripcion médica por lo menos 5-10 afios, tiempo
durante el cual ha demostrado un indice favorable de
seguridad y eficacia con datos de farmacovigilancia,

9.Los reportes de reacciones adversas no se hayan
incrementado durante el periodo de comercializacion.

Si bien existe en el pais normativa que establece un Sistema

Nacional de Farmacovigilancia’, la informacion sobre
seguridad de estos medicamentos, no permite respaldar
algunas de las afirmaciones anteriores para establecer los
criterios de la OPS, especialmente las dirigidas a garantizar
la seguridad en uso de estos medicamentos.

Referencias
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En Costa Rica no existen condiciones para la
salvaguarda de las condiciones de almacenamiento y
distribucion de los medicamentos que se venden en
la modalidad de venta libre; ni existe el respaldo de
informacion de seguridad que permita garantizar los

criterios establecidos por la OPS.

ACCESO RACIONAL O IRRACIONAL

La CCSS cubre a mas del 94% de la poblacion con la
diversidad de servicios a los que accede la poblacién
mediante los Equipos Basicos de Atencion Integral de la
Salud (EBAIS), el despacho de medicamentos ha alcanzado
para el afio 2016 poco méas de 82 millones de tratamientos
despachados a través de las farmacias de la institucion,
segun los informes estadisticos de la CCSS.

Esta cantidad de tratamientos despachados por la Seguridad
Social, para una poblacién de 4.5 millones de habitantes
aproximadamente (2016), representa poco mas de 18
tratamientos en promedio para cada habitante del pais.

Si sumamos los mas de 20 millones de tratamientos vendidos

a través del mercado privado®, significa que, en el afio 2016,
mas de 100 millones de tratamientos medicamentosos
fueron entregados a muchas personas en el pais.

A pesar de esta realidad y ante consulta del Colegio de
Farmacéuticos de Costa Rica que la Procuraduria General
de la Republica emite en 2009, sendos criterios en respuesta
a la advertencia de riesgos a la Salud Publica, expresando:

“Frente a la alegacion de seguridad de la dispensa
de medicamentos se opone la accesibilidad
misma del medicamento. En la medida en que
determinados medicamentos que no requieren
receta médica y no sean susceptibles de provocar
riesqos para la salud puedan ser adquiridos en
establecimientos comerciales distintos de los
farmacéuticos, se garantiza la accesibilidad de la
poblacion a los medicamentos. Aspecto que cobra
particular importancia en los lugares alejados de los
centros de poblacion e incluso en las poblaciones
pequerias en que no esta asequrada la permanencia
de una farmacia abierfa que pueda vender los
medicamentos.

7- Costa Rica. Decreto Ejecutivo No. 35244. "Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia. 2009




En ese sentido, la imposibilidad juridica de obtener
determinados medicamentos puede implicar que el
Estado no brinde la atencion y proteccion adecuada
a la salud y, antes bien, que llegue a afectar con
su prohibicion el derecho a la salud. Es decir, en
casos como los indicados en los que las personas
no tienen un acceso cercano a los establecimientos
farmacéuticos, la prohibicion absoluta de venta
0 expendio de medicamentos de bajo riesgo en
lugares comerciales bien podria constituirse en un

atentado contra la salud de la persona. |...°

Se debe garantizar el acceso de la poblacion a los
medicamentos y este acceso debe contemplar ademas
las condiciones adecuadas que garanticen la calidad
y la seguridad de la poblacion ante el uso de estas
herramientas terapéuticas.

PROCESO DE MODIFICACION DE MODALIDAD
DE VENTA

En la actualidad, el Ministerio de Salud requiere del
cumplimiento de una serie de pasos para el proceso de
modificacion de la modalidad de venta de medicamentos de

prescripcién a la modalidad de venta libre™.

Luego de que el interesado entrega el formulario en la
Direccién de Atencion al Cliente y si esta cumple con lo
establecido por una guia de verificacion inicial, la informacion
es revisada por un equipo evaluador y es solicitado el criterio
de las siguientes entidades:

* Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica
* Criterios de epidemiologia y de seguridad a las
asociaciones de médicos especialistas que tengan

relacion con el medicamento.
* Centro Nacional de Farmacovigilancia
» Centro Nacional de Control de Intoxicaciones

Algunas consideraciones del proceso identificadas en la
investigacion referida al pie de la pagina, revelan varios
hechos:

« Lasolicitud de modificacién no detalla en qué indicacion
aprobada se solicita la modificacion, lo cual es de gran
importancia para los medicamentos que tienen varias
indicaciones aprobadas y a Su vez representa un riesgo
para la poblacion que no cuenta con el criterio para
determinar si su condicion puede ser tratada con ese
medicamento y en qué dosificacion. Ante este hecho,
se hace necesario que la informacion contenida en
los medicamentos de venta libre debe ser acorde con
el Reglamento Centroamericano de etiquetado para

medicamentos de uso en humanos.

« Laconstitucion del grupo evaluador deberia contemplar
una semejanza a la constitucion del Consejo Técnico
de Inscripciones, con la participacion de los sectores
representados de manera que la evaluacion sea lo

mas integral posible.

* La lista de medicamentos de venta libre no existe de
manera consolidada en ningtn formato y, por tanto, no
esta disponible en el sitio web de Ministerio de Salud.

Se demuestra que el proceso de cambio de modalidad de
venta es débil técnicamente y no accede a informacion
cientifica para la adecuada toma de decisiones.

Esta revision de estado de la cuestion, respecto de los
medicamentos de Venta Libre, pretende apoyar a los
involucrados a entender el entorno en el que se mueven los
medicamentos de venta libre y su proceso de autorizacién de
cambio de modalidad de venta y los antecedentes normativos
que han favorecido que en la actualidad una gran cantidad
de medicamentos se vendan fuera de los establecimientos
farmacéuticos.

El Centro Nacional de Control de Intoxicaciones, ha
reiterado afio a afio en sus informes que el acetaminofén es
el medicamento que mas intoxicaciones genera en el pais,
seguido de los medicamentos combinados para sintomas de
la gripe, ambos con modalidad de venta libre.

No existen datos duros que nos permitan demostrar la
correlaciéon que sugerimos; sin embargo, se hace necesario
continuar con la discusion y la optimizacion de los procesos
para que se conviertan en garantes para la poblacién de
seguridad y calidad en el acceso a los medicamentos.
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