Reforma Reglamento para el Control de Drogas Estupefacientes y Psicotropicas y Reglamento de
Utilizacion y Funcionamiento del Sistema Automatizado de Receta Digital de Psicotropicos y
estupefacientes
No. 40821-S

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
Y LA MINISTRA DE SALUD

En ejercicio de las facultades y atribuciones contenidas en los articulos 140 incisos 3) y 18) y
146 de la Constitucion Politica; 25, 27 parrafo primero, 28 parrafo segundo, inciso b) de la Ley No.
6227 del 2 de mayo de 1978, "Ley General de la Administracién Publica"; 1, 2, 4, 28, 125, 128, 129,
130, 131, 132, 133, 134, 135, 136, 137, 345 y 356 de la Ley No. 5395 del 30 de octubre de 1973, "
Ley General de Salud"; 18, 19 y 52 de la Ley No. 5412 del 8 de noviembre de 1973 "Ley Organica del
Ministerio de Salud", 1, 2, 3, 65, 118 inciso d) y 119 de la Ley No. 8204 del 26 de diciembre de 2001,
"Ley sobre estupefacientes, sustancias psicotrépicas, drogas de uso no autorizado, actividades conexas,
legitimacion de capitales y financiamiento al terrorismo".

CONSIDERANDO:

1. Que la salud de la poblacién es tanto un derecho fundamental, como un bien de interés
publico tutelado por el Estado.

2. Que el articulo 18 de la Ley Organica del Ministerio de Salud establece que la Junta de
Vigilancia de Drogas Estupefacientes sera el drgano encargado de vigilar y controlar la importacion,
existencia y venta de cualquier droga estupefaciente y de los productos que por su uso puedan producir
dependencia fisica o psiquica en las personas. DAJ-SM-1465-2017

3. Que mediante el Decreto Ejecutivo No. 37111-S del 12 de enero de 2012, se publicd en el
Alcance No. 72 a La Gaceta No. 108 del 05 de junio de 2012, el Reglamento para el Control de Drogas
Estupefacientes y Psicotrdpicas.

4. Que el articulo 2 inciso g) del Reglamento para el Control de Drogas Estupefacientes y
Psicotrépicas, Decreto Ejecutivo No. 37111-S, sefiala que le corresponde a la Junta de Vigilancia de
Drogas realizar las acciones operativas de control y fiscalizacion a través de la Direccién, en
coordinacion con las Areas Rectoras de Salud, mediante inspecciones, verificaciones, analisis de
informes o cualquier otra medida especial que se considere procedente.

5. Que el articulo 59 de ese mismo Reglamento indica que las Direcciones de las Areas Rectoras
de Salud a solicitud de la Junta y en coordinacion con la Direccion, realizaran las inspecciones y
verificaciones de los inventarios y las condiciones de manejo de los estupefacientes y los psicotrépicos
en los establecimientos farmacéuticos autorizados para su depdsito, venta, distribucién, despacho, uso
en produccion y manejo en general.

6. Que el articulo 62 de ese mismo cuerpo normativo, a pesar de que autoriza a que en caso de
demostrarse el incumplimiento al Reglamento citado, se apliquen las medidas especiales establecidas
en el articulo 356 de la Ley General de Salud, no se establecen las condiciones o plazos que se
aplicaran para las faltas cometidas.



7. Que las medidas especiales son medidas que el Ministerio de Salud establece a fin de reforzar
el respeto de las normas vigentes y, en su caso, corregir los efectos de su incumplimiento.

8. Que dichas medidas son proporcionales a la gravedad de la falta cometida.

9. Que el principio de proporcionalidad en materia de medidas especiales se centra en la
busqueda de un equilibrio entre la falta cometida y la medida impuesta.

10. Que las medidas especiales no pueden apartarse de los criterios de finalidad, necesidad y
proporcionalidad en estricto sentido.

11. Que mediante el Decreto Ejecutivo No. 16765-S del 13 de diciembre de 1985, se publicé en
La Gaceta No. 10 del 15 de enero de 1986 el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos Privados,
en el cual entre otras cosas, se establecen las funciones de los farmacéuticos en los distintos
establecimientos farmacéuticos.

12. Que mediante el Decreto Ejecutivo No. 31969-S del 26 de mayo de 2004, publicado en La
Gaceta No. 175 del 07 de setiembre de 2004 se emitié el Manual de Normas para la Habilitacién de
Farmacias, que rige las condiciones y requisitos minimos que deben cumplir las farmacias encargadas
de dispensar medicamentos, con el objetivo de garantizar un servicio de calidad, seguridad, igualdad,
equidad y accesibilidad, para ser habilitados por el Ministerio de Salud. Dicha norma aplica para todas
las farmacias publicas, privadas o mixtas.

13. Que mediante el Decreto Ejecutivo No. 39984-S del 01 de setiembre de 2016, se publicé en
el Alcance No. 252 a La Gaceta No. 215 del 09 de noviembre de 2016, el Reglamento de Utilizacién y
Funcionamiento del Sistema Automatizado de Receta Digital de Psicotrdpicos y estupefacientes, el cual
implementa el Sistema Automatizado de Receta Digital de Psicotrépicos y Estupefacientes o Receta
Digital de Psicotrépicos y Estupefacientes, lo que permite la gestion y control de la prescripcién, la
comercializacién y el despacho de medicamentos psicotrépicos y estupefacientes, lo que permite
efectuar en linea tramites, tales como: Registro de Profesionales en Medicina y Odontologia, como
prescriptores de este tipo de recetas, registro de Profesionales Farmacéuticos como los facultados a
despachar dichas prescripciones, registro de Farmacias, Centros Hospitalarios publicos y privados, asi
como droguerias y laboratorios fabricantes como los establecimientos involucrados en la
comercializacién de este tipo de medicamentos, elaboracion de la prescripcion, registro automatizado
de los movimientos de establecimientos comerciales de despacho de recetas, integracion de
informacién relativa a esta materia proveniente de los grupos de interés antes definidos, entre otras
cosas.

14. Que las funciones administrativas de la Junta de Vigilancia de Drogas son realizadas por la
Direccion de Regulacién de Productos de Interés Sanitario y la Direccion de Atencion al Cliente.

15. Que a solicitud de la Junta, se procedid a revisar dicho reglamento, determinandose que
requiere modificaciones con el fin de actualizarlo y facilitar el control y la fiscalizacién sobre los
estupefacientes y psicotropicos de uso médico y cientifico.

16. Que de conformidad con el articulo 12 bis del Decreto Ejecutivo No. 37045- MP-MEIC del 22
de febrero de 2012 "Reglamento a la Ley de Proteccion al Ciudadano del Exceso de Requisitos y
Tramites Administrativos" y su reforma, se considera que por la naturaleza del presente reglamento no
es necesario completar la Seccién I denominada Control Previo de Mejora Regulatoria, que conforma el
formulario de Evaluacion Costo Beneficio, toda vez que el mismo no establece tramites ni
requerimientos para el administrado.

POR TANTO,



DECRETAN:

MODIFICACIONES, ADICIONES Y DEROGATORIAS AL DECRETO
EJECUTIVO No. 37111-S DEL 12 DE ENERO DE 2012, "REGLAMENTO PARA
EL CONTROL DE DROGAS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICAS" Y
MODIFICACIONES AL DECRETO EJECUTIVO No. 39984-S DEL 01 DE
SETIEMBRE DE 2016, "REGLAMENTO DE UTILIZACION Y
FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA AUTOMATIZADO DE RECETA DIGITAL
DE PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES"

Articulo 1.- Modifiquense los articulos 28 inciso €), 31, 62, 63 y 64 del Decreto Ejecutivo No.
37111-S del 12 de enero de 2012, publicado en el Alcance No. 72 a La Gaceta No. 108 del 05 de junio
de 2012, "Reglamento para el Control de Drogas Estupefacientes y Psicotrépicas", para que en lo
sucesivo se lean asi:

"Articulo 28.- Los datos consignados en las recetas tendran caracter de declaracién jurada del
facultativo y deberdn ajustarse a las siguientes condiciones:

Il[...]ll

e. Contener instrucciones precisas para su administracion: nombre del medicamento,
concentracion, dosis, via de administracion, periodo de administracion y cantidad total a
despachar en nimeros vy letras."

"Articulo 31.- El plazo maximo de presentacion para el despacho de una receta de
estupefacientes o de psicotropicos en la farmacia es de siete dias naturales a partir de la fecha de su
emisién por el prescriptor.”

"CAPITULO IX
MEDIDAS ESPECIALES

Articulo 62.- La Junta de Vigilancia de Drogas previa verificacion del incumplimiento a lo
establecido en el presente reglamento, aplicard las medidas especiales establecidas en los articulos 356
y 364 de la Ley General de Salud, sin menoscabo de la responsabilidad civil o penal en que hayan
incurrido las personas fisicas o juridicas responsables de tal incumplimiento; y sin perjuicio de cualquier
otra sancion que proceda de conformidad con la legislacion vigente.



Articulo 63.- La Junta de Vigilancia de Drogas, previo cumplimiento del debido proceso, podra
aplicar las medidas especiales segun corresponda:

1. Amonestacion por escrito.

2. Suspensiéon de la compra y venta de medicamentos psicotropicos y estupefacientes, en el
establecimiento farmacéutico.

3. Suspension de la compra y utilizaciéon de recetarios a los profesionales establecidos en el
articulo 18 del presente reglamento.

Lo anterior, sin perjuicio de la aplicacion de otras medidas especiales establecidas en la Ley
General de Salud.

Articulo 64.- Las faltas que pueden ser sancionadas conformes al articulo 63 de este
Reglamento, se clasifican en leves, graves y muy graves".

Ficha articulo

Articulo 2.- Adicidnese el inciso 2) al articulo 1 y corrase la numeracién en los incisos;
adiciénense ademas los articulos 65, 66, 67, 68, 69, 70, 71 y 72 al Decreto Ejecutivo N° 37111-S del
12 de enero de 2012, publicado en el Alcance No. 72 a La Gaceta No. 108 del 05 de junio de 2012,
"Reglamento para el Control de Drogas Estupefacientes y Psicotropicas", y cérrase la numeracién, para
gue en lo sucesivo se lean asi:

"Articulo 1. Para los efectos del presente Reglamento, se establecen las siguientes definiciones
y abreviaturas:

1. Adormidera: Nombre popular de Papaver somniferun, familia papaveraceas.

2. Bonificacidon: Conceder a alguien, por algin concepto, un aumento, generalmente
proporcional y reducido, en una cantidad que ha de cobrar, o un descuento en la que ha de
pagar u ofrecer regalias de medicamentos psicotrépicos o estupefacientes.

[.]"

"Articulo 65. Se considera falta leve la infraccion de cualquiera de los articulos 31 y 32 del
presente Reglamento y del articulo 18 del Reglamento de Utilizacién y Funcionamiento del Sistema
Automatizado de Receta Digital, Decreto Ejecutivo No. 39984-S del 01 de setiembre de 2016, publicado
en el Alcance No. 252 a La Gaceta No. 215 del 09 de noviembre de 2016.

Articulo 66. Se considera falta grave:

1. La infracciéon de cualquiera de los articulos 28, 29, 30, 33 y 35 del presente Reglamento;
del articulo 49 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos Privados, Decreto Ejecutivo
No. 16765-S del 13 de diciembre de 1985, publicado en La Gaceta No. 10 del 15 de enero de
1986; de los articulos 4.3.7 y 4.4.10 del Decreto Ejecutivo No. 31969-S publicado en la


http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_articulo.aspx?param1=NRA&nValor1=1&nValor2=85632&nValor3=110805&nValor5=2

Gaceta No. 175 del 07 de setiembre de 2004, que publicé el Manual de Normas para la
Habilitacion de Farmacias; y de los articulos 14, 15, 16, 17, 20 y 21 del Reglamento de
Utilizacién y Funcionamiento del Sistema Automatizado de Receta Digital, Decreto Ejecutivo
No. 39984-S del 01 de setiembre de 2016, publicado en el Alcance No. 252 a La Gaceta No.
215 del 09 de noviembre de 2016.

2. Haber incurrido en faltas leves dos o mas veces durante un periodo de seis meses.

Articulo 67. Se considera falta muy grave la infraccion de cualquiera de los articulos 16, 17, 18,
20, 26, 34 y 50 del presente Reglamento; y de los articulos 4, 5, 6, 7, 8, 11, 12 y 27 del Reglamento
de Utilizacién y Funcionamiento del Sistema Automatizado de Receta Digital, Decreto Ejecutivo No.
39984-S del 01 de setiembre de 2016, publicado en el Alcance No. 252 a La Gaceta No. 215 del 09 de
noviembre de 2016.

Articulo 68. Las faltas leves se sancionaran con una amonestacion por escrito.

Articulo 69. Las faltas graves se sancionaran con una suspension de un mes a cuatro meses, en
la compra y venta de medicamentos psicotréopicos y estupefacientes, en el establecimiento
farmacéutico; y con la suspensidon de un mes a cuatro meses, en la compra y utilizaciéon de recetarios a
los profesionales establecidos en el articulo 18 del presente reglamento, si corresponde.

Articulo 70. Las faltas muy graves se sancionaran con una suspensién de cuatro a ocho meses,
en la compra y venta de medicamentos psicotropicos y estupefacientes, en el establecimiento
farmacéutico; y con la suspensidon de cuatro a ocho meses, en la compra y utilizacidon de recetarios a los
profesionales establecidos en el articulo 18 del presente reglamento, si corresponde.

Articulo 71. Para constatar las faltas al presente reglamento y demas disposiciones vigentes en
esta materia, la Junta de Vigilancia de Drogas, conocera los hallazgos y dara traslado al profesional y/o
al representante legal del establecimiento farmacéutico por un plazo de 10 dias habiles para que
presente su descargo y la prueba que considere necesaria.

Una vez presentado el descargo de las partes, la Junta de Vigilancia de Drogas analizara los
argumentos y resolvera si procede la aplicacién de alguna medida, en cuyo caso establecerda mediante
resolucion motivada.

Articulo 72. Las resoluciones y disposiciones a que refiere el presente Reglamento tendran
recurso de revocatoria y apelacién subsidiaria en los términos que sefiala la Ley Organica del Ministerio
de Salud en su articulo 60."

Ficha articulo

Articulo 3.- Derogar los articulos 37, 38, 39 y 40 del Decreto Ejecutivo No. 37111-S del 12 de
enero de 2012, publicado en el Alcance No. 72 a La Gaceta No. 108 del 05 de junio de 2012.

Ficha articulo
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Articulo 4.- Modificar los articulos 16, 19 y 23 parrafo tercero del Decreto Ejecutivo No. 39984-
S del 01 de setiembre de 2016, "Reglamento de Utilizacidon y Funcionamiento del Sistema Automatizado
de Receta Digital de Psicotropicos y Estupefacientes", para que de ahora en adelante se lean asi:

"Articulo 16.- El plazo para la presentacién en la farmacia del cédigo otorgado para el despacho
de una receta de estupefacientes o de psicotropicos sera de siete dias naturales a partir de la fecha de
su emisién por el prescriptor."

"Articulo 19.- Las recetas digitales originalmente emitidas por el prescriptor, quedaran
custodiadas por el Ministerio de Salud en sus sistemas por un periodo de cinco afios."

"Articulo 23.- El Sistema Receta Digital brindara el servicio las veinticuatro horas del dia, los
trescientos sesenta y cinco dias del afo, excepto cuando ocurra alguna de las siguientes situaciones:

()

Unicamente en los casos descritos en los acépites a), b), c,) y d), que impliqguen que la
plataforma quede fuera de servicio temporalmente, serd permitido el uso de las recetas fisicas para la
prescripcion de medicamentos y su recepcidn en las farmacias a las que acuda el paciente a adquirir su
medicamento. Es responsabilidad del farmacéutico regente, verificar que el médico prescriptor se
encuentre inscrito en el Sistema de Receta Digital, e incorporar en el Sistema de Receta Digital, la
informacién de la receta fisica despachada en las veinticuatro horas siguientes al restablecimiento del
sistema de Receta Digital. Por lo tanto, se permitird a los prescriptores conservar un Unico talonario de
papel de cien recetas como mecanismo supletorio y de uso exclusivo en los casos descritos en este
articulo, sin detrimento de que estos talonarios sigan el mismo proceso de control que actualmente
lleva el Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica. Asimismo el médico prescriptor debe anotar de su
pufio y letra, al frente de la receta la situacién establecida en el presente articulo, por la cual se vio
imposibilitado de emitir la receta por medio del Sistema de Receta Digital. La veracidad de dicha
declaracién puede ser verificada por la Autoridad Sanitaria".

Ficha articulo

Articulo 5.- Rige a partir de su publicacion.

Dado en la Presidencia de la Republica. San José, a los cuatro dias del mes de setiembre de dos

mil diecisiete.

Ficha articulo
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