
Reglamento para la autorización para la importación y adquisición de 

medicamentos no registrados 

Nº 36358-S 

Nº Gaceta: 25    del: 04/02/2011   

 

LA PRESIDENTA DE LA REPÚBLICA Y LA MINISTRA DE SALUD 

En ejercicio de las facultades y atribuciones contenidas en los artículos 140 

incisos 3) y 18) y 146 de la Constitución Política; los numerales 25, 27 párrafo 

primero, 28 párrafo segundo, inciso b) de la Ley General de la Administración 

Pública, Ley N° 6227 del 2 de mayo de 1978; los artículos 1º, 2º, 4º, 113 y 117 

de la Ley General de Salud, Ley N° 5395 del 30 de octubre de 1973. 

Considerando: 

1°—Que es función del Estado velar por la protección de la salud de la 

población y garantizar el bienestar de los ciudadanos, no obstante ello no debe 

ser obstáculo para el establecimiento de condiciones de oportunidad y 

eficiencia en la atención de la salud pública así como elementos de 

competitividad que contribuya en el desarrollo de la actividad del país. 

2º—Que para garantizar a la población la obtención de medicamentos de 

buena calidad, se hace necesario realizar el registro de medicamentos. 

3°—Que la Ley Nº 5395, Ley General de Salud, en su artículo 117, permite la 

adquisición de medicamentos no registrados a la Caja Costarricense del 

Seguro Social y cualquier otra entidad estatal con funciones de salud pública o 

seguridad social. En caso de urgencia o de necesidad pública, ese Ministerio 

podrá autorizar la importación de medicamentos no registrados. 

4°—Que el mismo artículo 117 de la Ley General de Salud establece que 

podrán adquirir medicamentos no registrados, en cualquier momento o 

circunstancia instituciones como la Caja cuya provisión de medicamentos en 

forma expedita y oportuna es pilar fundamental en la gestión encomendada por 

el Estado, y que, de no cumplir con ella, se incurre en una grave falta de 

servicio que puede quebrantar de forma palmaria el derecho a la salud y a la 

vida de nuestra población. 



5º—Que mediante Decreto Nº 19981-S del 03 de octubre de 1990, publicado 

en La Gaceta Nº 202 del 25 de octubre de 1990, el Poder Ejecutivo publicó 

“Actualiza Normas Utilización Factores Coagulación Hemofílicos” en el cual 

se establece que es obligatorio que los fabricantes certifiquen que los 

hemoderivados de origen humano, con fines terapéuticos, que fabriquen, 

ofrezcan, vendan y provean, también están libres de anticuerpos del VIH. 

6°—Que considerando que la eficacia, calidad y seguridad de los productos 

que se importan para consumo nacional deben ser asegurados por el órgano 

competente para ello; dicho artículo debe entenderse como una excepción 

aplicable en circunstancias especiales, sin detrimento del objetivo que precisa 

regular y que consiste en un acceso expedito a los medicamentos por parte de 

las instituciones prestatarias de servicios de salud, razón por la cual es criterio 

del Ministerio de Salud, reglamentar el artículo 117 de la Ley supra citada. 

7º—Que al no existir a nivel internacional disposiciones que establezcan los 

requisitos para el registro de los productos alérgenos, no se tiene parámetros 

para ajustar la normativa nacional para realizar el registro sanitario y por tanto, 

es necesario permitir bajo condiciones especiales, la importación de tales 

productos. 

8º—Que la incidencia de enfermedades alérgicas en Costa Rica es muy alta 

comparada con la de otros países y por ello la terapia desensibilizante con 

medicamentos alérgenos es de gran valor para la salud pública, al ser la única 

que varía el pronóstico de la enfermedad.  

9°—Que existen en el país pacientes a los cuales es necesario prescribirles 

medicamentos que no se encuentran registrados ante el Ministerio de Salud, 

razón por la cual el Estado se ve obligado a establecer un procedimiento para 

garantizar a estas personas el tratamiento de sus enfermedades a través del 

acceso a esos medicamentos. Por tanto, 

 

DECRETAN: 

El siguiente: 

Reglamento para la autorización para la importación y adquisición de 

medicamentos no registrados 



Artículo 1º—Objeto y ámbito de aplicación. El presente reglamento tiene 

como objeto regular la adquisición e importación de medicamentos no 

registrados, cuyo acceso es fundamental para el tratamiento de enfermedades 

en algunos pacientes. 

 

Artículo 2º—Definiciones: 

Para efectos de interpretación del presente reglamento se establecen las 

siguientes definiciones: 

Adquisición: Acción de comprar 

Importar: Introducir en un país medicamentos procedentes del extranjero. 

 

Artículo 3°—El Ministerio de Salud autorizará a la Caja Costarricense de 

Seguro Social y a otras entidades estatales la importación de medicamentos no 

registrados, por una única vez. Cuando se trate de importaciones con entregas 

parciales, sucesivas y prorrogables la autorización tendrá validez por todo el 

plazo o prórrogas correspondientes. Salvo en aquellos casos en que el Comité 

de Farmacoterapia de la Caja Costarricense de Seguro Social o la autoridad 

competente de otra entidad estatal demuestre, según los criterios que 

establezca el Ministerio de Salud, la imposibilidad de adquirir un producto 

registrado, para lo cual el fabricante o proveedor del medicamento, deberá 

aportar un certificado expedido por una persona farmacéutica debidamente 

incorporada al Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica, que indique que el 

medicamento cumple con la normativa vigente. 

(Así reformado por el artículo 1° del decreto ejecutivo N° 36655 del 27 
de junio del 2011)  
 

Artículo 4°—Autorizaciones especiales. 

4.1 El Ministerio podrá autorizar la importación y adquisición de 

medicamentos no registrados para un paciente o grupos de pacientes en 

casos justificados, durante el tiempo que dure el tratamiento, para lo cual 

deberá presentar ante la Dirección de Atención al Cliente del Ministerio de 

Salud: 1. Epicrisis suscrita por el médico prescriptor, con fecha de emisión 



no mayor de tres meses. 2. Receta del medicamento a autorizar 3. Copia 

simple del documento de identificación del paciente.  

4.2. De los medicamentos alérgenos: 

El Ministerio de Salud podrá autorizar la importación de medicamentos 

alérgenos a solicitud de los médicos alergólogos clínicos que se encuentren 

debidamente inscritos en el Colegio de Médicos de Costa Rica. Tal 

importación deberá hacerse a través de una droguería que cuente con el 

Permiso de Funcionamiento respectivo. 

 

Artículo 5°—De los hemoderivados. La Caja Costarricense del Seguro Social 

y las entidades estatales solicitantes, en el caso de que dentro de su 

formulación el producto a importar contenga algún hemoderivado de origen 

humano, deberán presentar el documento otorgado por el fabricante en el cual 

certifique que dicho producto está libre de anticuerpos del VIH y hepatitis B y 

C. 

 

Artículo 6°—Vacunas. Al ser consideradas las vacunas por el Ministerio de 

Salud un bien público nacional, éste aprobará la importación de las vacunas 

adquiridas por el Fondo Rotatorio de la Organización Panamericana de la 

Salud, las veces que sea necesaria su adquisición, con la sola presentación de 

la solicitud. 

 

Artículo 7°—Radiofármacos. Los medicamentos radiofármacos, deberán 

estar autorizados previamente por el Ministerio de Salud, para su respectiva 

importación. 

 

Artículo 8°—Investigaciones. Para fines exclusivos de investigación se 

autorizará la importación, producción y uso de medicamentos no registrados. 

 

Artículo 9º—Rige a partir de su publicación. 



Dado en la Presidencia de la República.—San José, cuatro de octubre del dos 

mil diez. 

 

 


