EL COLEGIO DE FARMACEUTICOS DE COSTA RICA

COMSIDERANDD:

Que la Farmacia o2 wna ciencia que tiene profundas
ralices en i3 ulilizacikda y 13 investigaciin de. las
propeedades medicnales de bs profucios naturades,
Que @ humanidad siempre ha conocklo ¥
aprovechado s propledades medicnales de las
plantas, animales ¥ minesakes,

Que fa cultura costamicense amikén ha viizado los
producios naturales con fines: megicinales, siendo
una costumbee arralgada que s2 ha ransmatido. de
GEnaracion e genaracion

Que existe 1y creenca popidar, de gue koS productos
naturales "no hacen dafo y no causan efectos

secundarios”.
(Que es por medie de la modEficackin sintélica: de
productos nalurales que s& ha logrado desarmoilar
ungd gran parte oe Ws medcamentos actuaies,
buscanda potenciar 105 electos lerapéuticos, en
lo posible disminuir los efeclos secundarios ¥
adaptarios para una adminstraciin mas apropada
e k28 personas y animabes.
Quie e articulo 104 de a Ley General de Salud define
que se considera medicamento, para ks efectos
begabes ¥ replamantanios, toda sustancia o productos
naturales, sintéticos o semisintéticos v toda mezcta
de esas sustancias o producios que se ulikcen para
#l diagndstica, prevendidn, ratamiento ¥ alivio de
tas enfermedades o estados figioos anormales, o de
log sirmtomas ge estos v para ef restablecimiento o
medificacion de funclones orgénicas en las personas
o en los animales,
Que en el ponto 4.24 del Reglamento Técnico
Centroamericano (RTCA) 11.02.54:11: Produclos
Farmacéuticos. Productos Nalurales Medicinales
para Ugo Humano. Registro Sanitario se defing
proguctn natural medicinal como un  producio
procesado,  industrializade y  etiquetado  con
propesdades meficinales, que conbene an Su
formulaciin ingredientes ohitenidos de las plantas,
animzles, minerales o mexclas de esns. Los
producios naturales medicnales a los goe 32 e
adicionan sistanclag activas de sintesis quimica o
alslada de materia nalwal como responsables de la
actividad farmacoligica, v stn considerdados como
profuctos naturales medicinales.,
Que ¢f pinto 3.15 de fa Reglamentaclén Técnica
Costamicense (RTCR) 436:2009: Suplementos
a la Dieta. Requisitos de Registro Sanitano,
Importacidn, Desalmacenaje, Efiquetado y
Verificacidn define un suplemento a la dieta como
aguel producto cuye propisito es complementar Ja
dieta con fines saludables y contribuir 3 mantener
0 proteger  estados.  fisioldgicos  particulaes.
Presentindose  como  Tuenle concemdrada  de
nutrierites y ofras ststancias o plantas, incluyendo
tos taes coma  vitaminas, minerales,
proteinas, amincacidos, ofros nutrentes vy derivados
de nutrientes. oue no  deben tener accién
terapeutica, sing solaments efecto Hsiokgico o
nutsicional, ¥ su consumo no deberd representar
mes00 para ka salud.
(ue con frecuencia log productos naturaies con
actividad farmacoligica ni siquiera son clasificados

COMUNICADO
SOBRE LOS PRODUCTOS NATURALES CON CUALIDADES MEDICINALES
Y LOS SUPLEMENTOS A LA DIETA

como takes, sing gue son considerados por ks
autpridaces  sanitaras ¥y por los  faboraborios
productores y ks empresas que g comercializan,
como suplementos mdricinales, creandd una idea
falga de los efectos que tienen o @l organismad
hiEmana.

Gue el hecho de que un producto naturad medicinal
sea clasificado en una calegoria que exme del
curnglimiente de miltiphes fequisitos Cientiticos,
a pesar 02 gque oslas sustancias puedan fener
contraindicaciones e interacciones, ciinicamente
relpvantes, puede poner en riesgo a k. poblacion
costaiTRcEnSa.

(e en Costa Rica ¢ ha dado en los (Himos afios
ura groliferacian de sitios de venta g profuctos
naturaies ¥ suplementos & la dieta, muchos de elfos
cominmente conocidos como Macrobkiticas.

Oue B FOA (Food znd Drug Administration de
los Estados Unibos de Ameérica) ha hecho alertas
¥ decomisos de prodictos registrades como
productos naturales o suplementos dietéticos
que han skbo adulterades con medicamentos
para aparentar que ef producto natueal produce un
efechy madicinal,

Que en Custa Rica también s& han decomisaco
suplestos producios naturales que en realidad
contienen  verdaderos  medicamentos . como
ingredientes  no.  declarados, @  veCcES  en
concentraciones supeniones o las dal  propio
medicamenda  original, engafiando Y poniendo
en peligro inminente da sahd de la poblacitn,
a encontrarse a la ventz para el pdblico sin los
controles que requiesen los medicamentas.

(ue en Jos utimes das 52 ha destacado en los
medios, # Cas0 de empresas que comercizlizan
productes  naturales  medicnales,  resultandy
preacupante. para este Colegio Profesional gue 52
pleda estar provocando presibn politica para que
s¢ disminuyan los controles sanitarios para el
registro de estos productos en el pais.

Oue de condormidad con ka Ley Geporal de Salud, ka
salud de Ja poblacidn e un bien de interés pdblico
tetado por el Estado, al que compete vedar por k3
sald de la poblacidn; teniendo ef Poder Ejecutive
por medeo del Ministene de Salud, | obigacion de
nonmar, plenificar y coordinas bodas las actiidades
plbBeas v privadas relatvas a-ta salud, dentro de
las cuales se inchome, claro estd, el regisiro de fos
preductos de interés sandtario

Que actuzimente persisie una crisis en el sistema
de regisires sanitarios que ha provocads que los
regislras 0 Su renovacidn sa Reven grandes periodos
de Bermpo.

(ue se ha denominado este control sanitano como
una barrera no arancelana. )

Que g5 funcibn otorgada por el articul 1 de la Ley
Organica de este Colegio, dar Suopinin en materias
de sy Competenca, cuandd Tuere consuEado por
apIn o s sUpremos poderes

Oue &5 clara & competencea de este Colegio en 1000
I referente a 3 Salud Piblica v pariculanments b
relacipnado con medicamentos, produstos naluraies
medicinales ¥ suplementos 2 1a dista.

MANIFIESTA
Ous los productss naturales medicinabes tenen
¢ potencial de producs efectos beneficiosos en fa
salid de ks personas si se ublizan rachonalmente;
5in embargo, comg medicamentos que son, deben
cumplir con fa obligatoriedad de ser seguros,
efectivos y cumplir con esténdares de calidad

aprogiados. _
Ouz &3 condicion de producio natural no ks exime
o e puedan cawsar perjcio a fa salud @ incluso
paner en peligne lz vida Los productos naturales
si pueden tener efeclos secundariog v pueden
interferir & Incluso anuolar el electo de los
medicamentos que esté ulilizando una persona,
e MANETA (e GUEEN INSiSta en MEIcer Creer que nd
easten resges en el uso de productss naturales
st enganando & la poblacion y sobre todo
personas enfermas, Que se encuentran en un
estado de especial vulnerabilidad.

Tua s comercios en que se venden este 1ipo de
podiuctas han prokfeiado v ¢ han convertido en
peeudofarmacias, que se manejan a la libre,
sin los controles adecuados oe bos. producios
comercializades, ni de la forma en que se ofrecan
o pliveco por personas no capacdadas para dar
CONSei0 en temas de salud,

Cue las personas a cango oo estos COMErcios. an
muchas ocasiones sin estudios ni preparacidn
adecuada, se prestan @ recomendar “tratamientos”
para diferentes enfermedades, llegando inclugo
a promower, directa o indirectamente, gque
las personas abandonen sus  Iratamientos
farmacolbglcos, propiclindese ena forma de
comercializacion que promueve el uso Iracional y
13 aulomedicacion con eslos preductos, poniendo an
peligro la salud v i vida de las personas,

Tue In poblacitn debe sospechar de terapias
naturales o allemativas que ofvezcan efectos
potentes y ripidamente curativos, ya que pusden
567 una estafa o bien que ef producto realments
contenga potentes medicamentss no dedarados en
S brmuacidn,

(e sl ks extractos o compuestos se comerciakizan
degando una  actvidad farmacoligica, como
disminucion de peso, antictidante tranquilizants,
inmunoestEnutante, enlre olras; esla actividad
debe ser demostrada con evidencia clentifica
relevante y pertinente que respalde su efectividad,
e lo contrasio se podrian crear falsas expectativas,

(e los kaboratorios fabricantes deben garantizar fa
seguricad de [os productos que se comercializan v
par tanto debe existir rigurgsidad en demostrar
que mo producen efecios perjudicizles en la
sabid de jas personas que S COnsuman.

Qe dos procuctos naturales que se comercialicen
en o pis con indicaciones lesapéuticas deben
cemplir las edgencias cienlificas necesarias
para garanlizar su seguridad y eficacta v Iz
CHEsAs que  comercialicen  estos  producios
tienen ta responsabilidad de cumplic los requisitos
técnicos que a la techa establece el Ministerio
de Salud.

Que se debe aplicar la normativa vigente a la
fecha en cuanto a verificar fa femula cuslitative
y cuantitativa, mediante las preebas de calidad
respectivas, en ‘cuanin a inclulr la clasificacion de
las sustancias activas ¢on base en B seguridad v
aficacia, parbouiznments so debe ser riguroso con
la publicidad y la informacion que se le brinda
al pacienle, para que s& advierta claramente a s
usuanis de jos posibles efectos secundarias ¥ no
nduzca a engano,

(ue 1a crisis que s¢ esth viviendo en el sistema
de regisiros sanitarios, no puede, ni debe ser
justificacién para gue s¢ baje la guardia que
busca B proleccion de 13 sshud poblica, da modo
que la tramitacitn de koS registros s bien s debe
dar en un plazo razonable, 10 que resulta pricsitario,
la autonidad sanitaks no debe desmegorar bos
requenmientes de rngor para R procedencia de
508 regisios, por lo que debe rechararse toda
injerencia o presidn politica o econdmica que
pretenda la desaplicacion de bos requerimientos
que establece e ordenamiento juridico, para
determinatios casos.

Loz farmacéuticos somos profesionales de
la salud accesibles y por nuestra {ormacion
acathmica pedemos brindar alencidn profesional ¥
congeje al alcance oe fa poblacitn. Les. imvitamos
a gue = desean conocer sobre tratamientos
alternativos con producios nafurales medicinaies.
audan 3 ks Tarmacias an busca de asesara v juntn
con ¢l farmacéution valeen los peos ¥ contras de
£5005 producios.

EN CONSECUENCIA, EL COLEGID DE
FARMACEUTICOS DE COSTA RIGA REITERA:
Que por el resguarde de la salud pibilica,
insta a las autoridades sanitarias, a que s¢
apligue uvn control estricto en la clasificackin
de los productos medicinales en el pais y de la

informacion apertada por el selicitante.

Oue condena toda iniciativa que pmm
introducir elementos de confusion, queriendo

registrar produclos naturales a los gque se
les atribuyen cualidades medicinales como
supbementos a la dista.

Que ofrece, como en ocasiones anteriores,
colaboracion, asesoria e intervencion para dar
solucion a la crisis de atrasoe en los registros
sanitarios que estd sufriendo el pais, para ser
garanke de que se cumpkan s normas bhenicas,
cientificas y sanitarias que protejan la salud de
|2 pobiacion.

Que solicita @ las avtoridades sanitarias,
politicas v econbmicas ser tomado en cuenta
como asesor técnico en los procesos de revisidn
de la reglamentacion existente.

Bayo 28, 2014
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Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica
COMUNICADO

SOBRE LOS PRODUCTOS NATURALES CON CUALIDADES MEDICINALES
Y LOS SUPLEMENTOS A LA DIETA

CONSIDERANDO:

Que la Farmacia es una ciencia que tiene profundas raices en la utilizacién y la investigacion de las
propiedades medicinales de los productos naturales.

Que la humanidad siempre ha conocido y aprovechado las propiedades medicinales de las plantas,
animales y minerales.

Que la cultura costarricense también ha utilizado los productos naturales con fines medicinales, siendo
una costumbre arraigada que se ha transmitido de generacién en generacion.

Que existe la creencia popular, de que los productos naturales “no hacen dafio y no causan efectos
secundarios”.

Que es por medio de la modificacion sintética de productos naturales que se ha logrado desarrollar
una gran parte de los medicamentos actuales, buscando potenciar los efectos terapéuticos, en lo
posible disminuir los efectos secundarios y adaptarlos para una administracion mas apropiada en las
personas y animales.

Que el articulo 104 de la Ley General de Salud define que se considera medicamento, para los efectos
legales y reglamentarios, toda sustancia o productos naturales, sintéticos o semisintéticos y toda
mezcla de esas sustancias o productos que se utilicen para el diagnéstico, prevencién, tratamiento y
alivio de las enfermedades o estados fisicos anormales, o de los sintomas de estos y para el
restablecimiento o modificacidn de funciones orgdnicas en las personas o en los animales.

Que en el punto 4.24 del Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) 11.03.64:11: Productos
Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para Uso Humano. Registro Sanitario se define
producto natural medicinal como un producto procesado, industrializado y etiquetado con
propiedades medicinales, que contiene en su formulacidon ingredientes obtenidos de las plantas,
animales, minerales o mezclas de éstos. Los productos naturales medicinales a los que se le adicionan
sustancias activas de sintesis quimica o aislada de materia natural como responsables de la actividad
farmacoldgica, no son considerados como productos naturales medicinales.



Que el punto 3.15 de la Reglamentacion Técnica Costarricense (RTCR) 436:2009: Suplementos a la
Dieta. Requisitos de Registro Sanitario, Importacion, Desalmacenaje, Etiquetado y Verificacion define
un suplemento a la dieta como aquel producto cuyo propdsito es complementar la dieta con fines
saludables y contribuir a mantener o proteger estados fisioldgicos particulares. Presentdandose como
fuente concentrada de nutrientes y otras sustancias o plantas, incluyendo compuestos tales como
vitaminas, minerales, proteinas, aminoacidos, otros nutrientes y derivados de nutrientes, que no
deben tener accidn terapéutica, sino solamente efecto fisiolégico o nutricional, y su consumo no
debera representar riesgo para la salud.

Que con frecuencia los productos naturales con actividad farmacolégica ni siquiera son clasificados
como tales, sino que son considerados por las autoridades sanitarias y por los laboratorios
productores y las empresas que los comercializan, como suplementos nutricionales, creando una idea
falsa de los efectos que tienen en el organismo humano.

Que el hecho de que un producto natural medicinal sea clasificado en una categoria que exime del
cumplimiento de multiples requisitos cientificos, a pesar de que estas sustancias puedan tener
contraindicaciones e interacciones, clinicamente relevantes, puede poner en riesgo a la poblacién
costarricense.

Que en Costa Rica se ha dado en los ultimos afos una proliferacidon de sitios de venta de productos
naturales y suplementos a la dieta, muchos de ellos comiunmente conocidos como Macrobidticas.

Que la FDA (Food and Drug Administration de los Estados Unidos de América) ha hecho alertas y
decomisos de productos registrados como productos naturales o suplementos dietéticos que han sido
adulterados con medicamentos para aparentar que el producto natural produce un efecto medicinal.

Que en Costa Rica también se han decomisado supuestos productos naturales que en realidad
contienen verdaderos medicamentos como ingredientes no declarados, a veces en concentraciones
superiores a las del propio medicamento original, engafiando y poniendo en peligro inminente la salud
de la poblacidn, al encontrarse a la venta para el publico sin los controles que requieren los
medicamentos.Que en los ultimos dias se ha destacado en los medios, el caso de empresas que
comercializan productos naturales medicinales, resultando preocupante para este colegio profesional
gue se pueda estar provocado presion politica para que se disminuyan los controles sanitarios para el
registro de estos productos en el pais.

Que de conformidad con la Ley General de Salud, la salud de la poblacién es un bien de interés publico
tutelado por el Estado, al que compete velar por la salud de la poblacién; teniendo el Poder Ejecutivo
por medio del Ministerio de Salud, la obligacién de normar, planificar y coordinar todas las actividades
publicas y privadas relativas a la salud, dentro de las cuales se incluye, claro estd, el registro de los
productos de interés sanitario

Que actualmente persiste una crisis en el sistema de registros sanitarios que ha provocado que los
registros o su renovacioén se lleven grandes periodos de tiempo.

Que se ha denominado este control sanitario como una barrera no arancelaria.



Que es funcidn otorgada por el articulo 1 de la Ley Organica de este Colegio, dar su opinién en
materias de su competencia, cuando fuere consultado por alguno de los supremos poderes

Que es clara la competencia del en Colegio todo lo referente a la Salud Publica y particularmente lo
relacionado con medicamentos, productos naturales medicinales y suplementos a la dieta.

MANIFIESTA

Que los productos naturales medicinales tienen el potencial de producir efectos beneficiosos en la
salud de las personas si se utilizan racionalmente, sin embargo, como medicamentos que son, deben
cumplir con la obligatoriedad de ser seguros, efectivos y cumplir con estandares de calidad
apropiados.

Que la condicién de producto natural no los exime de que puedan causar perjuicio a la salud e incluso
poner en peligro la vida. Los productos naturales si pueden tener efectos secundarios y pueden
interferir e incluso anular el efecto de los medicamentos que esté utilizando una persona, de manera
gue quien insista en hacer creer que no existen riesgos en el uso de productos naturales esta
engafiando a la poblacién y sobre todo a personas enfermas, que se encuentran en un estado de
especial vulnerabilidad.

Que los comercios en que se venden este tipo de productos han proliferado y se han convertido en
pseudo-farmacias, que se manejan a la libre, sin los controles adecuados de los productos
comercializados, ni de la forma en que se ofrecen al publico por personas no capacitadas para dar
consejo en temas de salud.

Que las personas a cargo de estos comercios, en muchas ocasiones sin estudios ni preparacion
adecuada, se prestan a recomendar “tratamientos” para diferentes enfermedades, llegando incluso a
promover, directa o indirectamente, que las personas abandonen sus tratamientos farmacolédgicos,
propiciandose una forma de comercializacion que promueve el uso irracional y la automedicacién con
estos productos, poniendo en peligro la salud y la vida de las personas.

Que la poblacién debe sospechar de terapias naturales o alternativas que ofrezcan efectos potentes y
rapidamente curativos, ya que pueden ser una estafa o bien que el producto realmente contenga
potentes medicamentos no declarados en su formulacidn.

Que los extractos o compuestos se comercializan alegando una actividad farmacoldgica, como
disminucion de peso, antioxidante tranquilizante, inmunoestimulante, entre otras; esta actividad debe
ser demostrada con evidencia cientifica relevante y pertinente que respalde su efectividad, de lo
contrario se podrian crear falsas expectativas.

Que los laboratorios fabricantes deben garantizar la seguridad de los productos que se comercializan y
por tanto debe existir rigurosidad en demostrar que no producen efectos perjudiciales en la salud de
las personas que los consuman.



Que los productos naturales que se comercialicen en el pais con indicaciones terapéuticas deben
cumplir las exigencias cientificas necesarias para garantizar su seguridad y eficacia y las empresas que
comercialicen estos productos tienen la responsabilidad de cumplir los requisitos técnicos que a la
fecha establece el Ministerio de Salud.

Que se debe aplicar la normativa vigente a la fecha en cuanto a verificar la férmula cualitativa y
cuantitativa, mediante las pruebas de calidad respectivas, en cuanto a incluir la clasificacion de las
sustancias activas con base en la seguridad y eficacia, particularmente se debe ser riguroso con la
publicidad y la informacidn que se le brinda al paciente, para que se advierta claramente a los
usuarios de los posibles efectos secundarios y no induzca a engafio.

Que la crisis que se estd viviendo en el sistema de registros sanitarios, no puede ni debe ser
justificacidon para que se baje la guardia que busca la proteccién de la salud publica, de modo que la
tramitacidén de los registros si bien se debe dar en un plazo razonable, lo que resulta prioritario, la
autoridad sanitaria no debe desmejorar los requerimientos de rigor para la procedencia de esos
registros, por lo que debe rechazarse toda injerencia o presién politica o econdmica que pretenda la
desaplicacién de los requerimientos que establece el ordenamiento juridico, para determinados casos

Los farmacéuticos somos profesionales de la salud accesibles y por nuestra formacién académica
podemos brindar atencion profesional y consejo al alcance de la poblacién. Les invitamos a que si
desean conocer sobre tratamientos alternativos con productos naturales medicinales, acudan a las
farmacias en busca de asesoria y junto con el farmacéutico valoren los pros y contras de estos
productos.

EN CONSECUENCIA, EL COLEGIO DE FARMACEUTICOS DE COSTA RICA REITERA:

Que por el resguardo de la salud publica, insta a las autoridades sanitarias, a que se aplique un
control estricto en la clasificacion de los productos medicinales en el pais y de la informacion
aportada por el solicitante.

Que condenamos toda iniciativa que pretenda introducir elementos de confusién, queriendo
registrar productos naturales a los que se les atribuyen cualidades medicinales como suplementos a
la dieta.

Que nos ofrecemos, como en ocasiones anteriores, su colaboracion, asesoria e intervencién para dar
solucidn a la crisis de atraso en los registros sanitarios que estd sufriendo el pais, para ser garante de
que se cumplan las normas técnicas, cientificas y sanitarias que garanticen la salud de la poblacion.

Que solicitamos a las autoridades sanitarias, politicas y econdmicas ser tomado en cuenta como

asesor técnico en los procesos de revision de la reglamentacidn existente.

Mayo 28, 2014



