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El Ministerio de Salud es el principal responsable de la pro-
tección y promoción de la salud, y una de sus competencias 
fundamentales es garantizar el cumplimiento de la regu-
lación sanitaria. La autorización para la venta de medica-
mentos a través del registro sanitario es una de las respon-
sabilidades esenciales de las autoridades reguladoras en 
materia de salud, lo que garantiza la inocuidad, seguridad y 
eficacia de estos productos. Entre los años 2018 y 2023, se 
tramitaron en Costa Rica 1657 solicitudes de análisis para 
el primer lote de comercialización, con un promedio de 276 
productos por año. En el 86 % de los casos ya existía un 
equivalente farmacéutico registrado y solo el 14 % presen-
taba alguna ventaja o innovación, ya sea como medicamen-
to con nuevos principios activos nunca comercializados en 
Costa Rica, o que han sido diseñados para ofrecer ventajas 
sobre versiones anteriores. Un 5 % de los productos anali-
zados correspondía a nuevos principios activos, un 6 % a 
una nueva presentación y un 2 % a una nueva combinación. 
Conocer el perfil de los medicamentos que se registran en 
el país constituye uno de los insumos necesarios para ana-
lizar la situación de salud con el propósito de mejorar la 
accesibilidad, la calidad y la equidad de la atención de los 
servicios de salud. 
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The Ministry of Health is responsible for protecting and 
promoting public health, and one of its main duties is to 
ensure compliance with regulations. Authorities responsi-
ble for health regulations authorize the sale of medicines 
through a health registration process, which ensures the 
safety, effectiveness, and quality of these products. Be-
tween 2018 and 2023, in Costa Rica there were 1657 re-
quests for analysis of the first lot of commercialization, 
with an average of 276 products per year. In 86% of the 
cases, there was already a registered pharmaceutical equi-
valent and only 14% had some advantage or innovation, 
such as new active ingredients that have never been com-
mercialized in Costa Rica or products designed to offer 
advantages over previous versions. 6% of the analyzed 
products corresponded to new active ingredients, 6% to 
a new presentation, and 2% to a new combination. Un-
derstanding the profile of the medicines registered in the 
country is necessary to analyze the health situation and 
improve accessibility, quality, and equity of health ser-
vices.

PALABRAS CLAVE 

Medicamento, registro sanitario, Costa Rica 



Revista Médica de la Escuela de Medicina UCR V.18  N.1: 18- 27 -24     ISSN-16592441

19

INTRODUCCIÓN favorecer la coordinación institucional, interinstitu-
cional e intersectorial. La participación social, el en-
foque de género, la igualdad y la no discriminación, 
el enfoque de derechos, la transparencia y el trabajo 
intersectorial figuran como sus ejes transversales (3).

Cada país asigna un porcentaje de su gasto total en sa-
lud para la adquisición de medicamentos. En algunos 
países en desarrollo, este porcentaje puede alcanzar el 
40 %; sin embargo, no se trata solo de comprar me-
dicamentos, es necesario que los fármacos respondan 
a las necesidades de salud, además de asegurar que 
cumplan con los requisitos de calidad, seguridad y efi-
cacia. Por lo que resulta fundamental que cada país 
cuente con un sistema de control de calidad de medi-
camentos robusto (4).

En Costa Rica, la autorización para la comercializa-
ción es realizada por la Unidad de Registros de la Di-
rección de Regulación de Productos Sanitarios del Mi-
nisterio de Salud, que evalúa la seguridad, la eficacia 
y la calidad, de acuerdo con el Reglamento Técnico 
Centroamericano RTCA 11.03.59:11 Productos Far-
macéuticos. Medicamentos para uso Humano. Requi-
sitos de Registro Sanitario, anexo de la Resolución Nº 
333-2013 (COMIECO-LXVI), y se complementa con 
el Reglamento Nº 39294-S “RTCR 470: 2014. Produc-
tos Farmacéuticos, Medicamentos de Uso Humano. 
Disposiciones Administrativas para Bioequivalencia, 
Propiedad Intelectual, Medicamentos Homeopáticos y 
Registro Sanitario e Importación”(5,6,7). 
Los requisitos para solicitar el registro de medica-
mentos varían en función de su naturaleza: productos 
innovadores de síntesis química, medicamentos mul-
tiorigen, medicamentos homeopáticos, medicamen-
tos biológicos o biotecnológicos, medicamentos que 
requieren demostrar bioequivalencia o radiofármacos 
(8). 

Cuando es posible demostrar que un medicamento es 
esencialmente similar a otro ya autorizado, de forma 
que su efectividad, seguridad de uso y reacciones ad-
versas sean ya conocidas y consten en la bibliografía 
científica, las autoridades podrán aceptar una docu-
mentación abreviada que exima del cumplimiento de 
alguno de los requisitos para la autorización del regis-
tro. Se puede aseverar que un medicamento es esen-
cialmente similar a otro, de referencia, cuando posee

Estados Unidos de América, uno de los principales 
países defensores del libre comercio, fue el primero en 
establecer la regulación y el control de medicamentos 
y otros productos de interés sanitario, por medio de la 
promulgación de una ley que reglamentaba los proce-
sos de registro en la Administración de Medicamen-
tos y Alimentos (FDA por sus siglas en inglés). Todo 
esto ocurrió después de que en el año 1938 se diera la 
muerte por intoxicación de más de cien personas que 
consumieron un elixir de sulfanilamida que contenía 
dietilenglicol.
Actualmente, todos los países de América Latina cuen-
tan con autoridades reguladoras nacionales, en forma 
de agencias o direcciones generales que dependen di-
rectamente del Ministerio de Salud correspondiente. 
Entre sus funciones principales figura la autorización 
para la comercialización de medicamentos por medio 
del registro sanitario, que garantiza la calidad, seguri-
dad y eficacia de estos bienes. Una vez aprobado por 
la autoridad reguladora, el medicamento podrá ser 
comercializado en el mercado; sin embargo, esto no 
implica la cobertura por parte de los sistemas de sa-
lud y prestadores de seguros. Cabe destacar que, la 
regulación sanitaria tradicional no considera aspectos 
como el acceso ni el uso racional de los productos, 
ni han sido diseñadas para evaluar que los productos 
registrados presenten ventajas terapéuticas ni que esas 
ventajas permitan tratamientos asequibles y sosteni-
bles (1).
Los Ministerios de Salud son las principales organi-
zaciones públicas depositarias de la “Autoridad Sa-
nitaria” y su objetivo fundamental es la protección y 
promoción de la salud de la población como compe-
tencia sustantiva que le es propia e indelegable (2). A 
pesar de que el Estado ha ido variando sus funciones 
en relación con la salud, la regulación y la vigilancia 
de la salud se han mantenido como una constante, ya 
que son actividades indispensables para garantizar el 
orden de los factores de producción y la distribución 
de los recursos, bienes, servicios y oportunidades de 
salud tomando en cuenta los principios de solidaridad 
y equidad. Es decir, constituyen una de las formas en 
que el Estado modula las relaciones entre actores con 
asimetrías de poder (2).

El Ministerio de Salud de Costa Rica es el ente rector 
del sector de la salud en este país, y cuenta con una 
estructura organizacional y funcional preparada para
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la misma composición cualitativa y cuantitativa en 
cuanto a principios activos, la misma forma farma-
céutica y, en su caso, la bioequivalencia entre ambos 
medicamentos está acreditada mediante estudios. En 
el caso de los medicamentos que contengan sustancias 
conocidas, pero no asociadas todavía con fines tera-
péuticos, deben aportarse los resultados de las pruebas 
toxicológicas, farmacológicas y clínicas relativas a la 
asociación; mientras que, las pruebas relativas a cada 
componente individual podrán referirse a la documen-
tación bibliográfica. Por último, cuando se solicitan 
nuevos usos, formas farmacéuticas o vías de adminis-
tración, tampoco se requiere un expediente completo, 
solo los datos preclínicos y clínicos diferenciales de lo 
que se solicita frente a lo que se encuentra ya autori-
zado (9).

En Costa Rica se realiza un control de calidad al pro-
ducto farmacéutico antes de emitir la autorización de 
comercialización, lo que también permite dar segui-
miento a la calidad de los productos farmacéuticos 
en los canales de distribución. El registro sanitario 
de medicamentos tiene una vigencia de cinco años y 
puede ser renovado por períodos sucesivos iguales; 
sin embargo, el Ministerio de Salud puede cancelar 
el registro sanitario del producto según criterios de 
riesgo sanitario: pérdida de efectividad o de vigencia 
terapéutica, problemas de seguridad o calidad del me-
dicamento. La regulación también establece la respon-
sabilidad del titular del registro sanitario de mantener 
actualizado el expediente sometido a la autoridad re-
guladora, incorporando datos, informes o modifica-
ciones tecnológicas y los procedimientos de buenas 
prácticas de fabricación y control. Cabe destacar que 
algunos cambios solo deben ser notificados, mientras 
que otros requieren una aprobación (6,10).

En el Plan Estratégico Institucional 2016-2020 del 
Ministerio se planteó, como una forma de abordar las 
desigualdades en salud, el reforzar el registro y el con-
trol de productos de interés en materia de salud, con el 
fin de garantizar su seguridad, eficacia y calidad (11). 
Aunado a esto, en el mes de junio del año 2022 se fir-
mó un decreto para homologar o reconocer los regis-
tros sanitarios de los medicamentos otorgados por las 
autoridades reguladoras que son miembros del Conse-
jo Internacional para Armonización (ICH por sus si-
glas en inglés). Esto se realizó bajo la premisa de que 
los registros sanitarios otorgados por las autoridaddes

METODOLOGÍA

reguladoras de la ICH garantizan un nivel de y pre-
vención de riesgo igual o superior al permitido por la 
institucionalidad y normativa costarricense en la ma-
teria, lo que constituye una estrategia para garantizar 
el acceso y disponibilidad de productos de calidad, 
seguros y eficaces (12). Es importante destacar que la 
homologación del registro sanitario no exime al pro-
ducto de las pruebas de control de calidad previas a su 
comercialización.

Para la selección de la muestra se realizó una búsque-
da retrospectiva en los registros del sistema de gestión 
de calidad ubicados en el servidor del Laboratorio de 
Análisis y Asesoría Farmacéutica (LAYAFA), y de los 
servicios brindados al Ministerio de Salud para el aná-
lisis de calidad para el primer lote de comercialización 
en el país durante los años 2018-2023.
Además, se realizó un análisis de contenido de los me-
dicamentos seleccionados para establecer las catego-
rías según el año en que fueron analizados, el principio 
activo, el país de origen, si se trata de un monofárma-
co o una combinación, y el Sistema de Clasificación 
Anatómica, Terapéutica, Química.

Para determinar si el medicamento ya contaba con 
un equivalente farmacéutico o se trataba de un nuevo 
principio activo, una nueva combinación o presenta-
ción, se consultó la plataforma digital “Regístrelo” 
del Ministerio de Salud, en la que es posible obtener 
información sobre los principios activos y formas far-
macéuticas inscritas en el país.
Para realizar el análisis de los resultados cualitati-
vos se llevó a cabo un análisis de frecuencias de las 
categorías utilizando la hoja de cálculo de Excel del 
programa de software de Microsoft para el conteo de 
números naturales, el cálculo de promedios y porcen-
tajes, y elaboración de gráficos y tablas para presentar 
la información.

RESULTADOS Y DISCUSIÓN

Durante el periodo mencionado se analizaron 1657 
medicamentos para el primer lote de comercialización, 
con un promedio de 276 productos por año. 
Como se observa en el Gráfico 1, la cantidad de medica-
mentos sometidos para registro sanitario se ha mante-
nido prácticamente constante durante el perído en   
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pal beneficio radica en facilitar la administración del 
medicamento, lo que aumenta la adherencia al trata-
miento, especialmente en enfermedades crónicas, lo 
que concuerda con los datos analizados, ya que en esta 
categoría se encuentran principalmente medicamentos 
para el tratamiento de la hipertensión arterial y la dia-
betes, así como analgésicos, estos debido al efecto si-
nérgico (13). 

El código de Clasificación Anatómica, Terapéutica, 
Química (ATC por sus siglas en inglés) fue estable-
cido por el Collaborating Centre for Drug Statistics 
Methodology de la OMS, con el propósito de utilizar-
lo como herramienta para investigar sobre el consumo 
de medicamentos a nivel internacional y local (14). En 
este sistema los medicamentos son clasificados en 14 
grupos principales de acuerdo con el órgano o sistema 
sobre el cual ejercen su efecto. Los productos estudia-
dos se distribuyen según se presenta en la Tabla 1.

Tabla 1. Distribución de los medicamentos registrados según el 
sistema ATC 

A pesar de que el 1 de diciembre de 2022 entró en vi-
gor el decreto ejecutivo N° 43590-S con los requisitos 
y el procedimiento para la homologación o el recono-
cimiento del registro sanitario de los medicamentos 
otorgados por las autoridades reguladoras miembros 
del Consejo Internacional de Armonización de Requi-
sitos Técnicos para Productos Farmacéuticos de Uso 
Humano (12), no se observó un aumento en la canti-
dad de solicitudes para el análisis del primer lote de 
comercialización durante el año 2023, aunque sí se 
tramitaron 18 registros con el reconocimiento mutuo 
del Reglamento Técnico Centroamericano ,todos ellos 
fabricados en Guatemala.
En general, un 81 % (n=1342) de los medicamentos 
registrados durante el periodo son monofármacos y un 
19 % (n=315) corresponden a combinaciones o asocia-
ciones de dos o más principios activos. Según la regla-
mentación vigente, para el registro de medicamentos 
con combinaciones de principios activos a dosis fijas, 
debe demostrarse con ensayos clínicos que de esta for-
ma se obtienen mayores beneficios clínicos al compa-
rarlos con los obtenidos de forma individual. También 
es necesario probar la compatibilidad farmacéutica y 
farmacocinética de los principios activos, además de 
actuar por mecanismos de acción diferentes y que la 
combinación no ocasione toxicidad aditiva. Su princi-

Gráfico No 1. Cantidad de medicamentos analizados en el LAYAFA 
para primer lote de comercialización por año. Fuente: Elaboración 

propia.

el estudio, a excepción de los años 2019 y 2020, en los 
que se aprecia una disminución del 20 %, probable-
mente relacionada a la pandemia de coronavirus CO-
VID-19 que afectó el comercio a nivel mundial y el 
enfoque de los laboratorios fabricantes y Autoridades 
Reguladoras en la atención de la emergencia sanitaria.
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Que el mayor porcentaje se encuentre en la catego-
ría de sistema nervioso probablemente se deba a que 
en este grupo se ubican los siguientes medicamentos: 
anestésicos, analgésicos, antiepilépticos, antiparkin-
sonianos, antipsicóticos, ansiolíticos, antidepresivos, 
psicoestimulantes hipnóticos y sedantes; es decir, me-
dicamentos utilizados en una amplia y variada canti-
dad de enfermedades y procedimientos médicos (15). 
A estos le siguen los medicamentos para el sistema 
cardiovascular, el sistema digestivo y el metabolis-
mo, en los que se encuentran los tratamientos para la 
hipertensión arterial, hipercolesterolemia y diabetes 
mellitus, que son las condiciones crónicas con mayor 
prevalencia en Costa Rica (16). 
En cuanto al país de origen o fabricación, se regis-
traron productos de 54 países, siendo India en el que 
más medicamentos se produjeron para el primer lote 
de comercialización, con un 17 %, seguido por Costa 
Rica (10 %), Colombia y Guatemala (9 % cada uno), 
España y Argentina (7 % cada uno) y México, Uru-
guay y Alemania (4 % cada uno). En conjunto, el 70 
% de todos los medicamentos registrados en el perio-
do estudiado provienen de los países mencionados y 
si se consideran únicamente los países latinoamerica-
nos, estos representan el 50 % de la totalidad.
El hecho de que el 17 % de los medicamentos registra-
dos hayan sido producidos en India no es de extrañar, 
ya que es bien sabido que la industria farmacéutica 
de este país es una de las más grandes y desarrolladas 
del mundo; ocupa el tercer lugar mundial en volumen 
y el decimocuarto en valor, suministrando alrededor 
del 10% de la producción mundial total. Según otros 
investigadores, las compañías farmacéuticas indias 
producen entre el 20 y 22 % de los medicamentos 
genéricos del mundo en términos de valor (17).

En concreto, 167 medicamentos fueron elaborados en 
Costa Rica por laboratorios nacionales, un promedio 
anual de 28, lo cual reflejó un aumento de 9 medica-
mentos con respecto al promedio para el año 2023 
(ver Gráfico 2.). Esta información resulta relevante, 
ya que hasta esta publicación no existe referencia 
acerca de los medicamentos registrados por labora-
torios nacionales, por lo que constituye un punto de 
partida para establecer tendencias.

Gráfico 2. Cantidad de medicamentos producidos por laboratorios 
nacionales registrados por año. Fuente: Elaboración propia. 

En el 86 % de los casos (n=1427) de los primeros 
lotes de comercialización notificados para su control 
de calidad, ya existía un equivalente farmacéutico 
registrado. Se denomina equivalente farmacéutico al 
medicamento que contiene idénticas cantidades de 
los mismos principios activos del producto al que es 
equivalente, la misma sal o éster del principio activo, 
en idénticas formas farmacéuticas, pero que puede o 
no contener los mismos excipientes. Cabe destacar 
que equivalencia farmacéutica no es sinónimo de 
bioequivalencia. Un 5 % (n=88) de los productos ana-
lizados correspondieron a nuevos principios activos, 
un 6 % a una nueva presentación (n=102) y un 2 % a 
una nueva combinación (n=40).
Con relación a los medicamentos con una nueva pre-
sentación, se determina que fueron registrados 102 
productos, para un promedio anual de 17 (ver Grá-
fico 3.) En este grupo se encuentran medicamentos 
con una nueva potencia o concentración, principios 
activos con nuevas formas farmacéuticas y diferentes 
formas de liberación, como tabletas masticables, oro-
dispersables, sublinguales o de liberación extendida. 
Por ejemplo, un medicamento con una nueva presen-
tación (potencia) son las tabletas de levonorgestrel 
1.5 mg, cuyo registro se tramitó en el año 2019. Este 
fármaco es utilizado como anticonceptivo de emer-
gencia dentro de las 72 horas posteriores a la relación 
sexual sin protección o a la falla de un método anti-
conceptivo y cuyo registro se tramitó en el año 2019.
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Las combinaciones o asociaciones de dos o más prin-
cipios activos pueden presentarse de varias formas: 
combinados física o químicamente, o empacados jun-
tos o por separado, pero etiquetados para ser usados 
juntos (18). En lo que respecta a este grupo de medi-
camentos se tiene que fueron sometidos a registro 40 
productos: 30 de ellos con dos principios activos y 10 
con 3, para un promedio anual de 7 productos, con 
tendencia al alta (ver Gráfico 4.). 

Gráfico 3. Cantidad de medicamentos con nueva presentación registrados 
por año. Fuente: elaboración propia.

Con respecto a los medicamentos con nuevos princi-
pios activos, en el plazo estudiado se registraron 88 
productos, en promedio 15 por año. Resulta impor-
tante destacar que, aunque en los años 2019 y 2020 
se sometieron a registro sanitario la menor cantidad 
de medicamentos, fue en estos mismos en los que se 
incorporaron la mayor cantidad de medicamentos con 
nuevos principios activos, 20 y 19 respectivamente 
(ver distribución anual en el Gráfico 5.).

Gráfico 4. Cantidad de medicamentos con nueva combinación registrados por 
año. Fuente: Elaboración propia.

Gráfico 5. Cantidad de medicamentos con nuevos principios activos registra-
dos por año. Fuente: Elaboración propia

En el Gráfico 5 se aprecia una tendencia a la baja en la 
cantidad de medicamentos con nuevos principios acti-
vos registrados, ya que se evidencia una disminución 
del 50 % en el año 2023 con respecto al año 2019. A 
modo de comparación, la Agencia Europea del Me-
dicamento (EMA por sus siglas en inglés) aprobó 54 
medicamentos con nuevos principios activos durante 
el año 2021; mientras que, la FDA autorizó la comer-
cialización de 50 nuevos principios activos en el mis-
mo año. Cabe destacar que, aproximadamente el 50 % 
de estos medicamentos con nuevas moléculas es para 
el tratamiento de enfermedades raras (19,20). 
En cuanto a la clasificación ATC de los nuevos prin-
cipios activos registrados, se tiene que aproximada-
mente una tercera parte (31 %) corresponde a agen-
tes antineoplásicos e inmunomoduladores, un 14 % 
a fármacos que actúan sobre el sistema nervioso, 12 
% sobre el sistema digestivo y el metabolismo, y 12 
% sobre el sistema cardiovascular. De los 28 medi-
camentos antineoplásicos e inmunomoduladores, 26 
corresponden a moléculas pequeñas y 2 a anticuer-
pos monoclonales (Atezolizumab y Ocrelizumab). 
En cuanto al país de origen, la mayoría proviene de 
Alemania, Argentina, Estados Unidos, Irlanda y Rei-
no Unido. Algunos de los medicamentos con nuevos 
principios activos registrados se han aprobado para el 
tratamiento de la depresión como la Vortioxetina y el 
Brexpiprazol, este último utilizado en el tratamiento 
de la depresión profunda, esquizofrenia y demencia 
del tipo Alzheimer (21,22) y la Esketamina, cuya vía 
de administración es intranasal y está indicada en 
adultos con trastorno depresivo mayor resistente al 
tratamiento o como tratamiento agudo a corto plazo 
para la rápida reducción de los síntomas depresivos, 
los cuales, de acuerdo con el criterio clínico, constitu-
yen una emergencia psiquiátrica (23,24,25). 
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Múltiples medicamentos nuevos han sido desarrolla-
dos para el tratamiento de diferentes tipos de cáncer 
como la Apalutamida y Darolutamida, antagonistas 
del receptor andrógeno, las cuales fueron aprobadas en 
EE. UU. en 2018 y 2019 contra el cáncer de próstata 
no metastásico. Luego, en el año 2021 este último fue 
autorizado para ser utilizado junto con Docetaxel para 
el cáncer de próstata metastásico (26,27). El Ninteda-
nib es un inhibidor de la angiokinasa aprobado para el 
tratamiento de la fibrosis y cáncer pulmonares de cé-
lulas pequeñas en conjunto con Docetaxel (28,29,30). 
O bien la Pomalidomida, el cual es un medicamento 
similar a la Talidomida, que se utiliza como inmuno-
modulador solo o con otros medicamentos como la 
Dexametasona para el tratamiento de adultos con cier-
tos tipos de mieloma múltiple. Además, se ha utilizado 
de forma exitosa para el tratamiento del sarcoma de 
Kaposi, y también está en estudio para el tratamiento 
de otros tipos de cáncer de pulmón, mama, entre otros. 
(31,32,33,34). El Sunitinib es un inhibidor de tirosin-
quinasa usado para el tratamiento del carcinoma de 
riñón y el tumor estromal gastrointestinal resistente al 
Imatinib (35,36). En el estudio sistemático sobre uso 
del Sunitinib, se concluye que este medicamento ha 
sido estudiado en el tratamiento de varias enfermeda-
des con pocas alternativas terapéuticas; sin embargo, 
su uso como monoterapia puede empeorar el balance 
riesgo-beneficio (37). 

En cuanto al tratamiento de leucemias, se registraron 
medicamentos como el Venetoclax, que se une a la 
proteína BCL2 y se usa solo o con otros medicamentos 
para el tratamiento de adultos con leucemia mieloide 
aguda, adultos con leucemia linfocítica crónica o lin-
foma de linfocitos pequeños. También está en estudio 
para el tratamiento de otros tipos de cáncer (38,39). 
O bien el Bosutinib aprobado en el año 2018 por la 
FDA para el tratamiento de la leucemia mieloide por 
su actividad inhibidora de tirosinquinasa SRC y ABL 
en casos de resistencia al Imatinib (40,41). 
Por otro lado, algunos de los medicamentos se regis-
traron para enfermedades autoinmunes, las cuales se 
encuentran en aumento (42). Para el tratamiento de la 
artritis reumatoide se registró el Baricitinib en table-
tas, el cual inhibe la JAK1 y JAK2 implicadas en la 
patogénesis de la artritis. Usado como monoterapia o 
combinada con Metrotexate, puede ser una alternati-
va terapéutica para pacientes con cuadros moderados 
o severos (43,44). Los principios activos llamados di 
metil fumarato, fingolimod y fampridina son algunos

CONCLUSIONES

de los principios activos que se registraron para el 
manejo de la esclerosis múltiple como medida para 
disminuir las alteraciones de la marcha que presentan 
estos pacientes (45,46,47). En el caso de fingolimod, 
se ha observado que su uso en pacientes con esclerosis 
múltiple recurrente remitente puede ser efectivo y se-
guro (48). También se ha estudiado el fingolimod para 
el tratamiento en pacientes con tormenta citoquínica 
por COVID 19 (49).

El Ministerio de Salud es el encargado de establecer 
el marco normativo sanitario que protege y promueve 
la salud; además, es su responsabilidad velar por el 
cumplimiento de las regulaciones en la comercializa-
ción y uso adecuado de los medicamentos. La función 
normativa debe complementarse con la fiscalización 
para que la regulación sea efectiva.

El otorgamiento del registro sanitario de un medica-
mento puede incidir en la salud y el bienestar de los 
pacientes y los consumidores a nivel nacional, por lo 
que el proceso requiere de un análisis minucioso y 
diligente que considere los datos de seguridad y efi-
cacia, el análisis del balance riesgo-beneficio, las op-
ciones de tratamiento disponibles y la estimación de la 
población que se beneficiará. 

Aunque aproximadamente el 86 % de los medicamen-
tos que se registran anualmente en el país ya cuentan 
con un equivalente farmacéutico, existe un 14 % que 
presenta alguna ventaja o innovación, ya sea como 
medicamento con nuevos principios activos nunca 
comercializados en Costa Rica o que han sido diseña-
dos para ofrecer ventajas sobre versiones anteriores, 
como nuevas vías de administración, nuevas formas 
farmacéuticas o asociaciones de principios activos, lo 
que representa un valor agregado en beneficio de los 
pacientes. Cabe destacar que, más importante que la 
cantidad es su valor terapéutico y las nuevas funciones 
que estos medicamentos aportan para mejorar la aten-
ción del paciente.

Es necesario que la autoridad reguladora continúe rea-
lizando la supervisión de la calidad de los productos 
sanitarios a lo largo de su ciclo de vida, desde el labo-
ratorio hasta los centros de salud, para asegurar que 
los pacientes reciban tratamientos de calidad.
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Conocer el perfil de los medicamentos que se regis-
tran, constituye uno de los insumos necesarios para 
analizar la situación de la salud en el país, mediante 
la recopilación, análisis y divulgación de la informa-
ción para definir prioridades y objetivos nacionales de 
salud, y para llevar terapias farmacológicas seguras y 
eficaces al público de la manera más eficiente posible. 
 
Tener variedad en equivalentes farmacéuticos puede 
contribuir con una mejor personalización de la terapia 
del paciente y disminuir el precio de los medicamen-
tos al aumentar la competencia en el mercado. Por otra 
parte, es posible encontrar diferencias en la eficacia y 
efectos adversos entre las distintas alternativas, lo que 
requiere una mayor vigilancia del comportamiento del 
uso de medicamentos en el país por parte de la autori-
dad reguladora.

Los resultados de esta publicación sirven como insu-
mo importante para que, junto con datos de consumo, 
seguridad, farmacovigilancia y bioequivalencia, la au-
toridad reguladora pueda ejercer su competencia de 
vigilancia, desarrollo de políticas de salud y comuni-
cación de alertas sanitarias relacionadas con el consu-
mo de ciertos medicamentos.
 
Por otro lado, el perfil de los medicamentos registra-
dos es fundamental para la investigación de la efec-
tividad y seguridad de su uso en el país, estudios de 
competitividad y oportunidades en el mercado para 
el desarrollo de estrategias de comercialización, así 
como ambientales.
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