N° 36868-S
La Gaceta, 8 de diciembre de 2011

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA
Y LA MINISTRA DE SALUD

En uso de las facultades que les confieren los articulos 140, incisos 3) y 18), y 146 de la
Constitucion Politica; 28 parrafo segundo inciso b) de la Ley N° 6227 del 2 de mayo de
1978 “Ley General de la Administracion Publica™; 4, 115, 130, 141, 237, 258 y 260 de la
Ley N° 5395 del 30 de octubre de 1973 “Ley General de Salud”; 2 y 3 de la Ley N° 8204
del 26 de diciembre del 2001 “Ley Sobre Estupefacientes, Sustancias Psicotropicas, Drogas
de Uso No Autorizado, Actividades Conexas, Legitimacion de Capitales y Financiamiento
al Terrorismo; 6 de la Ley N° 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 individual y colectiva de
los costarricenses, respetando siempre sus derechos individuales y sociales reconocidos en
la Constitucion Politica y las leyes.

2°—Que la poblacién tiene derecho a estar debidamente informada en cuanto a los aspectos
relacionados con la salud, relativos a los productos disponibles en el mercado.

3°—Que la publicidad de los productos de interés sanitario requiere de un control especial
que asegure la proteccion de la salud de la poblacion.

4°—Que la difusion de propaganda o publicidad comercial de topicos referentes a
productos de interés sanitario debe ser controlada en la medida en que se trate de proteger
los derechos de terceros y el orden publico en general; sin embargo se requiere que las
disposiciones reglamentarias que se dicten al respecto sean conformes con los criterios de
racionalidad, razonabilidad y proporcionalidad, para que sean coherentes con el
ordenamiento juridico; y legalmente viables.

5°—Que el Ministerio de Salud ha visto la necesidad de unificar la normativa existente en
materia de publicidad, en aras de favorecer el control de la misma y facilitar el actual
tramite de aprobacion de aquella que lo requiere. Por tanto,



DECRETAN:
El siguiente:
Reglamento para la Autorizacion y el Control
Sanitario de la Publicidad de Productos
de Interés Sanitario
CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1°—Objetivo. El presente reglamento tiene por objeto regular la publicidad de los
productos de interés sanitario.

Articulo 22—Ambito de aplicacion. El presente reglamento rige para todo tipo de
publicidad de productos de interés sanitario que se divulgue o transmita en el territorio
nacional.

No estara sujeta a las disposiciones de este reglamento, la publicidad que se realice sobre
ofertas o promociones comerciales relacionadas exclusivamente con el precio de los
productos aqui regulados, ni el material publicitario utilizado por profesionales de la salud
en visita médica ni para la capacitacion dirigida a profesionales de la salud.

Articulo 3°—Definiciones y abreviaturas. Para efectos del presente reglamento se
entendera por:

a) Ley: Ley General de Salud.

b) Material publicitario: Comprende video y texto para comerciales televisivos, audio y
texto para los radiales, texto y boceto para los de prensa u otros.

Puede aceptarse como material publicitario solamente el texto o guidn, en el caso de
comerciales televisivos y radiales.

¢) Ministerio: Ministerio de Salud.

d) Productos de interés sanitario: Todo producto cuya importacion, produccion
nacional y comercializacion es regulada por el Ministerio de Salud.

Ademas se aplicaran las definiciones sobre publicidad establecidas en el articulo 2° del
Decreto N° 36234-MEIC, Reforma Integral al Reglamento a la Ley de Promocion de la
Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor, Ley N° 7472.



Articulo 4°—Corresponde al Ministerio, velar por la aplicacion de las disposiciones
establecidas en el presente reglamento.

Articulo 5°—La publicidad de productos aqui regulados, se ajustara a las disposiciones de
la Ley General de Salud, la Ley de Promocion de la Competencia y Defensa Efectiva del
Consumidor y sus reformas y de la normativa vigente relacionada con los productos objeto
de este reglamento, sin perjuicio de cualquier otra normativa de caracter legal en la materia.

Articulo 6°—Los medios de difusion deberan solicitar para aquella publicidad que asi lo
establezca el presente Decreto, el nimero de oficio de aprobacidn por parte del Ministerio
para su divulgacion.

CAPITULO Il
Requisitos generales de la publicidad
de los productos de interés sanitario

Articulo 7°—La publicidad de productos, debe ajustarse a las caracteristicas o
especificaciones que establezca el presente Reglamento para los productos objeto de la
misma, para lo cual no debe:

a) Atribuirles cualidades o caracteristicas que no correspondan con lo autorizado por el
Ministerio en el registro o notificacion del producto o en la documentacion presentada
como base para la aprobacion del registro.

b) Indicar o dar a entender que el producto cuenta con ingredientes o propiedades que no
tiene o que no han sido comprobadas cientificamente.

¢) Inducir a error al consumidor por ser engafiosa o perjudicial.

Articulo 8°—La publicidad debe ser divulgada en idioma espafiol, en términos claros y
comprensible para el publico al que va dirigida, utilizando el nombre del producto tal y
como fue aprobado por el Ministerio. Lo anterior no limita a que la publicidad en espafiol
también contenga una version adicional con informacion idéntica en uno o mas idiomas.

Articulo 9°—Las leyendas que solicite el Ministerio, de acuerdo con la legislacion vigente,
deben aparecer en la publicidad segun lo siguiente:

a) Las escritas deben aparecer en colores contrastantes, y con caracteres claramente
visibles, de manera que el tamafio de las mismas sea como minimo igual al del texto
mas pequerio que aparezca en el material publicitario en cuestion, sin considerar el de
las ilustraciones de las etiquetas u otras, que usualmente es ilegible cuando se incluye
en un material publicitario. Ademas para television, cine, Internet y medios similares,
deben tener una duracidn tal que en condiciones normales permita su lectura.



b) Las verbales seran parte integral del anuncio y se pronunciaran en el mismo ritmo y
volumen de voz de éste, en términos claros y comprensibles.

Articulo 10.—La Direccion de Regulacién de la Salud podra solicitar al anunciante o a la
agencia de publicidad, cualquier informacion que considere y justifique técnica y
legalmente como necesaria para comprobar la veracidad del contenido del material
publicitario. Ademas, los medios de comunicacion deben tener a disposicion del Ministerio,
el material publicitario divulgado durante el tultimo mes.

Articulo 11.—Las disposiciones contenidas en este capitulo se aplicaran sin perjuicio de lo
establecido en los demés capitulos especificos de este Reglamento.

CAPITULO 11l
Requisitos especificos de la publicidad
de alimentos y suplementos a la dieta
Articulo 12.—La publicidad de alimentos o suplementos a la dieta no debera desvirtuar ni
contravenir las disposiciones que en materia de educacion nutricional, higiénica y de salud
establezca el Ministerio.
Articulo 13.—La publicidad o promocion de alimentos y suplementos a la dieta no requiere
de aprobacion previa por parte del Ministerio de Salud y estara sujeta a la fiscalizacion a
posteriori, a excepcion de productos cubiertos por la Ley N° 7430 de Fomento a la
Lactancia Materna, los cuales requeriran aprobacién previa del Ministerio.
Articulo 14.—Queda prohibida toda publicidad que atribuya cualidades terapéuticas a los
alimentos o suplementos a la dieta, o que induzca a error o engafio al publico en cuanto a la
naturaleza, calidad, propiedades u origen.
Articulo 15.—Ademas de lo estipulado en los articulos anteriores, la publicidad y la
promocion publicitaria de los productos cubiertos por la Ley de Fomento a la Lactancia
Materna N° 7430, deberd incluir la leyenda: “LA LECHE MATERNA ES EL. MEJOR
ALIMENTO PARA EL LACTANTE”.
CAPITULO IV
Requisitos especificos de la publicidad

de medicamentos

Articulo 16.—EI nombre y todas las caracteristicas del medicamento utilizadas en la
publicidad deberan ser coincidentes con lo autorizado por el Ministerio de Salud.



Articulo 17.—La publicidad o promocion de los medicamentos estara sujeta a la
aprobacién previa del Ministerio. A excepcion de los declarados de venta libre cuya
fiscalizacion se realizara a posteriori.

Articulo 18.—La publicidad de medicamentos de venta libre no debera:

a) Incluir informacion sobre posologia (dosis).

b) Emplear técnicas publicitarias que puedan confundir e inducir a los menores de edad
al consumo de los medicamentos.

¢) Omitir las leyendas: “Antes de consumir este medicamento, lea la informacion de la
etiqueta” y “Todo medicamento posee efectos secundarios”.

d) Utilizar imagenes o elementos que induzcan a error al consumidor.

e) Hacer uso de declaraciones o testimonios de usuarios del producto que no coincidan
con las indicaciones aprobadas en el registro del medicamento.

Articulo 19.—La publicidad de medicamentos no declarados como de venta libre, que esté
dirigida al pablico en general, se limitara a sefialar las siguientes caracteristicas del mismo:

a) Nombre comercial.

b) Indicacion(es), y caracteristicas atribuibles al producto aprobada(s) por el Ministerio.

¢) Presentaciones disponibles.

d) Forma farmacéutica.

e) Composicion del producto (principios activos).

f) Casa fabricante.

g) Categoria del producto.
Se podra ampliar la informacion Unicamente en medios especializados, dirigidos
exclusivamente a profesionales de la salud involucrados en la prescripcion y dispensacion
de los mismos. Dicha ampliacion de informacion debera limitarse a lo aprobado por el
registro sanitario del medicamento que se trate.
Articulo 20.—La publicidad de los medicamentos sefialados en el articulo anterior debera
incluir en forma visual o auditiva, segun el medio de comunicacion empleado, las leyendas

con las que fue aprobada la etiqueta del medicamento y las siguientes:

a) Todo medicamento posee efectos secundarios.



b) Este medicamento requiere receta médica.

c) Consulte con su médico.

d) Indicar nimero de oficio de aprobacion de la publicidad.
Articulo 21.—Dadas las restricciones en la venta de sustancias psicotropicas y
estupefacientes, no se permitira la publicidad de las mismas en ningin medio de
comunicacion; ni se permitird ninguna promocion de éstas.

CAPITULO V
Requisitos especificos de la publicidad de productos

naturales con cualidades medicinales

Articulo 22.—Los mensajes deben ser claramente audibles y visibles e identificarse con el
nombre con que fue aprobado ante el Ministerio de Salud.

Articulo 23.—La publicidad o promocién de productos naturales con cualidades
medicinales no requiere de aprobacion previa por parte del Ministerio de Salud y estara
sujeta a la fiscalizacion a posteriori.

Articulo 24.—La publicidad de productos naturales con cualidades medicinales no podra:

a) Incluir informacion sobre posologia (dosis).

b) Emplear técnicas publicitarias que puedan confundir e inducir a los menores de edad
al consumo de los productos naturales.

¢) Omitir la leyenda “Antes de consumir este producto, lea la informacion de la
etiqueta”.

d) Utilizar iméagenes o elementos que induzcan a error al consumidor.

e) Hacer uso de declaraciones o testimonios de usuarios del producto que no coincidan
con las indicaciones aprobadas en el registro del mismo.



CAPITULO VI
Requisitos para la presentacion de solicitudes
de revision previa de publicidad de los productos
gue asi lo requieren, segun se establece
en el presente reglamento
Articulo 25.—Para hacer publicidad de productos de interés sanitario que requieren
aprobacién previa del Ministerio de Salud, el interesado debe presentar en la Direccion de

Atencion al Cliente lo siguiente:

a) Formulario de solicitud de revision previa de publicidad, que se publicara en la pagina
Web del Ministerio de Salud, www.ministeriodesalud.go.cr.

b) Material publicitario a aprobar.

Articulo 26.—EI Ministerio dispondra de un plazo de 20 dias naturales para resolver sobre
la autorizacion de la publicidad presentada, contados a partir del recibo en forma completa
de lo que se sefiala en el articulo anterior.

Articulo 27.—Prevencién Gnica. Cuando producto de la revisién y verificacion de los
documentos solicitados en el presente reglamento, se comprueba que la publicidad no se
ajusta a lo requerido en el presente Decreto; el Ministerio procedera a emitir en forma
escrita una prevencion Unica, en la cual se indicara al interesado que en el plazo de 10 dias
habiles debera completar los requisitos omitidos en la solicitud o en el tramite, o bien, que
en dicho plazo debe aclarar informacion necesaria para el estudio y evaluacion del caso.
Esta prevencion suspende el plazo de resolucion que tiene el Ministerio. Transcurridos los
10 dias habiles, se continuara con el computo de dias previsto para resolver.

Articulo 28.—Vigencia de la aprobacion. La aprobacion otorgada a la publicidad de los
productos estara sujeta a la vigencia del registro del producto ante el Ministerio, ya sea por
medio de su inscripcién o su debida renovacion.

Articulo 29.—L.as resoluciones y disposiciones a que se refiere el presente Reglamento
tendran recurso de revocatoria y apelacion subsidiaria, en los términos que sefiala la Ley
Organica del Ministerio de Salud en su articulo 52.



CAPITULO VII
Disposiciones finales

Articulo 30.—En caso de existir una propaganda o publicidad que incumpla con una 0 mas
disposiciones del presente reglamento, la Direccion de Regulacion de la Salud presentara la
respectiva denuncia ante la Comisién Nacional del Consumidor para que proceda conforme
lo establece la Ley N° 7472 y su reglamento. Asimismo en el caso que se presuma la
existencia de un ilicito penal se dara parte a los drganos judiciales competentes.

Articulo 31.—EI incumplimiento a las disposiciones establecidas en este Reglamento, dara
lugar a la aplicacion de las sanciones y medidas especiales que sefiala la Ley General de
Salud N° 5395 del 30 de octubre de 1973, en respeto al debido proceso y derecho a defensa
al administrado.

Articulo 32.—Derdguense el Decreto Ejecutivo N° 30094-S del 18 de diciembre del 2001
“Reglamento para el control de la publicidad de alimentos”; el capitulo VIII del Decreto
Ejecutivo N° 28466-S del 8 de febrero del 2000 “Reglamento de Inscripcion, Control,
Importacion y Publicidad de Medicamentos; el articulo 20 del Decreto Ejecutivo N° 29317-
S del 9 de noviembre del 2000 Reglamento para la Inscripcion, Importacion,
Comercializacion y Publicidad de Productos con base en Recursos Naturales
Industrializados y con Cualidades Medicinales.

Articulo 33.—Rige a partir de su publicacion.

Dado en la Presidencia de la Republica.—San José, a los doce dias del mes de setiembre
del dos mil once.

LAURA CHINCHILLA MIRANDA.—La Ministra de Salud, Dra. Daisy Maria Corrales
Diaz.—1 vez.—O. C. N° 10600.—Solicitud N° 47441.—C-92860.—(D36868-
IN2011092846).



