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SALA CONSTITUCIONAL DFE LA CORTE SUPREMA DE JUSTICIA. Sa

José, a las trece horas diez minutos del veintiuno de octubre de dos mil
veinticinco.

Consulta facultativa de constitucionalidad interpuesta por los Diputados (as)
ELIECER FEINZAIG MINTZ, GILBERTO ARNOLDO CAMPOS CRUZ,
GLORIA  ZAIDE NAVAS MONTERO, JOSE FRANCISCO NICOLAS
ALVARADO, KATTIA DE LOS ANGELES RIVERA SOTO, MARIA
CAROLINA DELGADO RAMIREZ, MARIA MARTA PADILLA BONILLA,
MONSERRAT ~ RUIZ GUEVARA, PAULINA MARIA RAMIREZ
PORTUGUEZ, ROSAURA MENDEZ GAMBOA., referente al proyecto "Ley de
Fomento y Promocion de la Competencia en el Mercado de Medicamentos
(originalmente denominado: Ley para Apertura y Promocién de la Competencia en
¢l Mercado de Medicamentos", que se tramita en el expediente legislativo niimero
23.234

Resultando:

1.- La consulta se recibio en la Secretaria de la Sala a las 17:08 horas del 11
de setiembre de 2025. Los diputados (as) consultantes consideran que: 1.- El texto
sustitutivo sufre variaciones de peso en comparacion con su propuesta original. en
particular, sobre todo, a la Caja Costarricense de Seguro Social y al INS que
originalmente no estaban comprendidos en el texto base. Consideran que este tema
debe ser revisado a raiz de que las instituciones nacionales del sector publico va
estan habilitadas para realizar importaciones directas, esto por asi disponerlo la

Ley General de Salud, de suyo, no participan en un mercado de competencia. Al
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incluirse a Ja CCSS en el émbito-de aplicacion, sc¢ desnaturaliza que la legislacion
vaya dirigida a regular al sector privado de medicamentos, esto podria lesionar ¢l

principio de conexidad. 2. La - posible vulneracion de los principios de

- razonabilidad 1écnica e idoneidad, necesidad-y proporcionalidad, asi como de las

reglds univocas de la ciencia y la técnica, y-los principios elementales de justicia,

~l6gica y conveniencia, el derecho a la salud (articulos 50, 2] y 64 de la

Constitucion Politica), anle la auséncia de estudios técnicos en relacion con el
proyecto de Ley 23.234. Estiman que la ausencia de estudios y analisis técnicos
por mas de las buenas intenciones qi_Jé tenga ¢l proyecto de Ley podria tener
efectos indescados en la salud pablica, al no tener la normativa propuesta un
respaldo téenico que justifique las medidas propuestas se estaria tomando la salud
de miles de personas en sus manos sin contemplar las afectaciones que podrian
realizarse a partir de las medidas normativas propuestas. 3, La posible lesion del
derecho fundamental a la salud (articulos 21, 46, 50 y 73 constitucionales), asi
como de los principios constitucionales dc razonabilidad técnica y scguridad
Juridica en relacién con los articulos 3 y 6 del proyecto 23.234, csto en razén de
que el articulo 3 del proyecto de ley en discusién establece la aceptacion de
inscripeiones de medicamentos genéricos ¢ introduccion en el mercado sin detinir
de manera clara que parte de dicha aceptacién implica el sometimicnto interno a
estudios o prucbus. Ademds, el articulo 6 del proyecto de Ley 23.234 regula los
estudios de bioequivalencia, pero omite la biodisponibilidad, lo que afecta el
derecho a recibir informacién veraz {articulo 46 constitucional). Adémds, no
cstablece un plazo méximo de revision, comprometiendo la seguridad juridica y la
certeza  del proceso. 4. La vulneracién “alj- -.dci'echo fundamental de los
consumidores a bcn_eﬁciérse de la competencia ¢n el":mcrcado, libertad de

comercio y libertad de contratacion (articulos 28 y 46 constitucionales), asi como
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de los principios constitucionales de proporcionalidad y razonabilidad | esto en
razén de que el proyecto consultado, en sus nrﬁcﬁlﬁs 14 al 17, establece
mecanismos  permaneniés de. regulacién de precios de los medicamentos, por
medio de fa "Comisién Nacional de Precios de Medicamentos” que, por medio de
una metodologia imprecisa y técnicamente incorrecta, establecera mecanismos de
fijacion de precios. de medicamentos de forma permanente y sin considerar si las
condicienes del mercado justifican dichas fijaciones. Las regulaciones de precios
restringen la libre fijacién de precios cn el mercade, limitando la competencia
cntre empresas y reduciendoe los beneficios para los consumidores al afectar el
proceso compelitivo. Esto contradice principios constitucionales previamente
sefialados. 5. La posible vulneracién de los principios de igualdad. seguridad
Juridica y de territorialidad, al establecer mecanismos inciertos para la regulacion
de precios y penerar competencias contradiclorias. entre los distintos organos del
Listado. Respecto a los articulos 14, 15, 17, 18 y 19 del proyécto. 6. La posible
lesion del principio de autodeterminacion informativa, articulo 24 constitucional y
del principio de reserva de ley en relacién con el articulo 12 del proyecto, el cual
es indeterminado en cuanto al suministro de informacion, pues no detalla quicnes
o a quienes se les brinda obligatoriamente la informacién de precios.

2.- Mcdiante resolucion de las 10:04 horas del 17 de setiembre de) 2025, 1a
Presidencia de la Sala Constitucional indica que tiene por recibida la consulta
presentada. Asimismo, solicita al Directorio de la Asamblea Legislativa la
remision del expediente legislativo niimero 23.234, o bien copia certificada del
mismo. Ademas, advierte que el plazo que establece el articule 101 de la Ley de la
Jurisdiceion Constitucional empieza a contar, una vez que se tenga por recibidos

los documentos solicitados.
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3.- Mediante resolucion de las 15:50 horas del 19 de setiembre del 2025, el
presidente de la Sala Constitucional tuvo por recibida la copia certificada del
expediente legislativo y traslada la consulta a la oficina del Mapistrado Cruz
Castro, a quicen por turno corresponde cl ‘fondo del asunto.

4.- Mediante escrito recibido el 01 de octubre del 2025, firmada por treifta
diputados, se apersonan e indican que presél}tan escrito en contra de la consulta
facultativa, con ¢l objeto de defender la constitucionalidad del proyecto de ley en
consulta y exponen sus argumentos a favor. Solicitan que se acoja este escrito y

que se declare sin lugar la consulta de constitucionalidad formulada.

5.- En los procédimicntos se han acatado las disposiciones del articulo 100 de
la Ley de la Jurisdiccion Constitucional y csta resolucion se dicta dentro del

término que establece el articulo 101 ibiden.
Redacta ¢l Magistrado Salazar Murillo; vy,

Considerando:

l- SOBRE LA ADMISIBILIDAD DE LAS CONSULTAS
FACULTATIVAS DE CONSTITUCIONALIDAD EN GENERAL Y ‘SOBRE
LA CONSULTA FORMULADA POR LOS DIPUTADOS EN
PARTICULAR. - De conformidad con lo que dispone la Ley de la Jurisdiccion
Constitucional. cste Tribunal Constitucional puede ejercer la opinién consultiva
previa sobre los proyectos legislativos. Dentro de los diferentes tipos de consulta
de constitucionalidad, nos encontramos con 1a consulta facultativa contemplada en
cl inciso B) del articulo 96 de la citada ley, la cual debe rcunir al menos dos
requisitos: 1) planteada por al- menbs diez ‘:'diputados ¥ 2) que el provecto
consultado haya sido aprobado en prir'ncr -debate y antes de su aprobacion

definitiva. Respecto de este Gitimo requisito, existe una excepeion, toda vez que se
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puede presentar la consulta facultativa de constitucionalidad aun antes de haberse
aprobudo el proyecte en primer debate, cuando la Asamblea Legislativa ticne
plazo constitucional o reglamentario para votarlo. En el sub fite, el proyecto
consultado satisface tanto el primer requisito. porque la consulta fue planteada por
dicz diputados, como el segundo, dado que el primer debate se llevd a cabo ¢l 03
de setiembre del 2025 (ver SESION PLENARIA EXTRAORDINARIA N.° 3 1)y
este asunto fue interpuesto el 11 de setiembre del 2025 sin que hubiese acaccido la
aprobacion en scgundo -debate. A partir de lo anterior, procede revisar solo los
extremos cuestionados en forma concreta por los consultantes mas no aspectos
generales de constitucionalidad del proyecto de marras, scgtin dispone el articulo
99 de la tey que rige esta jurisdiceion. Cuando se trata de consultas facultativas de
constitucionalidad. y en aplicacion de lo dispuesto en ¢l articulo 101 de la Ley de
[a Jurisdiccion Constitucional, la Sala Constitucional evacua la consulta dentro del
mes siguiente. Como fecha de partida para empezar a contar el inicio de este mes
s¢ ha indicado que es, en principio, a partir de la fecha de recibido del expediente
legislativo. En este caso, la copia certificada del expediente legislativo consultado
se tuvo por recibida mediante resolucion de la Sala ¢l 19 de setiembre del 2025.
Asi entonces cl plazo que tiene esta Sala para resolver venceria ¢l dia 19 de
octubre del 2025, el cual por ser domingo se traslada su vencimiento al lunes 20
de octubre del 2025. Finalmente, cn cuanto al escrito presentado por treinta
diputados con argumentos a favor del proyecto en consulta, por resuliar
improcedente que en un proceso de consulta facultativa legislativa se admitan
argumentos a faver o en contra de un proyecto. de tey. Se declaran inadmisibles,
asi como se hizo, por ejemplo, en la sentencia n.° 1963-2012 de las 13:50 horas de

I5 de febrero de 2012, donde se dispuso:

“IL- SOBRE LAS GESTIONES DE COADYUVANCIA. Mediante vscritos recibidos en la
Seerctaria de la Sala a lus 10:37 hrs.,, 11218 hrs., 13:06 hes, 13:21 hrs. y 13:43 s, de ¥
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de enera de 2012 y 14:35 hrs, de 31 de enero de 2012, se apersonaron variox civdadanos a
presentar una gestion de.coadyuvancia y manifestar su conformidad con el proyeeto de ley
sometido a consulta. Sin embargoe, dichas gestiones son inadmisibles. Notese que lo
intervencion adhesiva activa o pasiva estd prevista para los procesos.de amparo en los gue
existen conira interesados y. particularmente, para quien-deriva-un interés legitimo de la
semtencia findl farticulo 34 Ley de la Jurisdiccion Constiticionalj y no pdra los
mecimismos  de consulta en {os que pueden existiv simples opiniones juridicas
contrapuesiay averce de-la regularidad constitucional de un proyecia de fev (ver. sobre el
purticutar, las opiniones consultivas-Nos: 2003-14606 de las 12:30 lirs, de 12 de-diciermbre
de. 2003 y 2004-01603 de las 9:30 hrs. de 17 de febrevo de 2004).

.- SOBRE EL OBJETO DE LA CONSULTA. - Los Diputados (as)
consultan sobre el proyecto "Ley de¢ Fomento y— Promocion de la Competencia en
et Mercado de Medicamentos”, originalmente denominado Ley para Apertura y
Promocion de la Compelencia en el Mercado de Medicamentos, que se tramita en

¢l expediente legislativo nitimero 23.234, en cuanto a lo siguiente:

1. Violacion al principio de conexidad por ia inclusidn de 1a CCSS: Indican

los consultantes que el texto sustitutivo sufre variaciones de peso en

compuracion con'su propuesta original, en particular en lo que se refiere

a la incorporacién de la Caja Costarricense de Seguro Social, la cual

originalmente no estaba comprendida en el texto base. Consideran que
este tema debe ser revisado a raiz de que las instituciones nacionales del
sector publico ya eslan habilitadas para realizar importaciones directas
(por asi disponerlo la Ley General de Salud) y no participan en un
mercado de competencia. Al incluirse a la CCSS en el ambito de
aplicacion, se desnaturaliza que la legislacion vaya dirigida a regular aj
scclor privado de medicamentos, esto podria lesionar el principio de
conexidad. Ademds, indican que la exposicién de motivos se refiere

siempre'a estudios de mercado privado de imedicamentos.

1o

Violacion constitucional por auscncia de estudio éenico (razonabilidad

técnica ¢ idoneidad, necesidad y proporcionalidad, asi como de las reglas.
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univotas de la ciencia y la téenica, y los principios clementales de
Justicia, 1dgica y conveniencia, el dereche a la salud): Estiman los
consultantes que la ausencia de estudios y andlisis técnicos,
particularmente en temas de regulacion de precios y productos genéricos
con equivalencia, podria tener efectos indeseados en la salud publica, al
no tener la normativa propuesta un respaldo. técnico que justifique las
medidas propuestas se estaria tomando lg salud de miles de personas ¢n
Sus manos sin contemplar las afectaciones que podrian realizarse a partir
de las medidas normativas propuestas. En el desarrallo de la normativa
no se acota ningin tipo de estudio o analisis 1écnicos que demuestren la
necesidad y efectividad de la regulacién de precios en el mercado de
medicamentes. Medidas como la propuesta de ley pueden contradecir su
objetivo de promover un mercado eficiente y accesible, perjudicando
tanto a los consumidores como a los proveedores. Ademas, la cleccién de
medicamentos, tratamientos o servicios médicos debe estar sustentada en
informacion objetiva, accesible'y libre de sesgos comerciales.

3. Violacién al derecho a Ja salud (articulos 3 v 6 del proyecto): Indican

que el articulo 3 del proyecto de ley en discusion establece la aceptacion
de inscripciones de medicamentos genéricos e introduccion en el
mercado sin definir de manera clara que parte de dicha aceplacion
implica el sometimiente interno a estudios o pruebas. Consideran que la
norma se queda corta en términos de proteccion de la salud y por ende la
vida de miles de costarricenses, ademds. de que regular via reglamento cs
demasiado abierio ¢ indeterminado. Ademds, el arliculo 6 del proyecto
regula los estudios de bioequivalencia, pere omite la biodisponibilidad,

lo que afecta el derecho a recibir informacién veraz (articulo 46
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constitucional). Ademas, no c¢stablece un plazo maximo de revision,
comprometicndo la seguridad juridica y la certeza del proceso.

. Viclacion al derecho de los consumidores a bcneﬁci;\rsc de la

competencia en ¢l ‘mercado, libertad de comercio y libertad de

contralacion cl proyecto consultado (articulos del 13 al 17 del proyecto):
Estos articulos establecen mecanismos' permanentes de regulacién de
precios de los medicamentos, por medio de la "Comision Nacional de

Precios de Medicamentos” que, por medio de una metodologia imprecisa

y téenicamente incorrecta, establecera mecanismos de fijacion de precios

de medicamentos de forma permanente y sin considerar si las
candiciones del mercado justifican dichas fijaciones. Lus regulaciones de
precios restringen la libre fijacion de precios en el mercado, limitando 1a
competencia cntre empresas y reduciendo fos beneficios para los
consumidores al afectar el proceso competitivo. Esto contradice
principios constitucionales previamente sefialados. La regulacion de
precios, mirgenes de comercializacion, y similares que alectan de modo
directo y significativo la eficiencia en el mercado son medidas de
excepeidn que sdlo es admisible aplicar en situaciones eSpccial‘es ¥y
siempre que pueda establecerse con precision los efectos positivos que
podran obtenerse,

- Violacion _de los principios de igualdad. sepuridad juridica v de

territorialidad (articulos 12, 13, i14. 15. 17. 18 ¥ 19 del provecto): Al

establecer mecanismos inciertos para la regulacion de precios y generar
competencias contradictorias entre los distintos organos del Estado. El
articulo 15 menciona asesoria de la OCDE, pero esta no da cste tipo de

servicios y mucho menos interviene en la aplicacion de regulaciones
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dentro de sus paises miembro. Los articulos 16 y 17 determina que la
Comisién Nacional de Precios de Medicamentos fijara los precios de
exportacion, lo que es una infraccion al principio constitucional de
territorialidad. Ademas, se viola el principio de igualdad ya que al [ijar
los precios de los medicamentos que ingresan al pais los laboratorios
nacionales que fabrican el producto en Costa Rica no estarian sujetos a la
regulacion, estableciendo una odiosa discriminacion basada ¢n la
nacionalidad en que los medicamentos extranjeros eslan sujelos a una
regulacidn distinta que los nacionales. El articulo 19 del proyecto tiene
varios problemas, pues genera una contradiceion ¥ duplicidad de
funciones pues la Ley 9736 establece que la autoridad competente de
promover la competencia es COPROCOM, pero por otro lado se dice
que el MEIC estard a cargo de la competencia del mercado de
medicamentos.

6. Violacion a la libertad de comercio, libre contratacion v principios de

proporcionalidad_y razonabilidad (articulo 11 del proyecto): Consideran

que como ¢l articulo [1 prohibe la firma de contratos de exclusividad,
s¢ estd asumiendo que limitan la competencia, pero no necesariamente es
asi. Asi que no todos los contratos de exclusividad deben ser prohibidos.
por ello no es proporcional ni razonable establecer una prohibicion
absoluta. Asi que no existe fundamento algunoe para prohibir a rajatabla y
de forma absoluta todos los contratos de éxclusividad con relacién a los
medicamentos.

7. Violacién al principio de autodeterminacién informativa v del principio

de reserva de lev (articulo 13 del provecto): Consideran que este articulo

es indeterminado en cuanto al suministro de informacién, pucs no
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detalla quienes o a quicnes se les brinda obligatoriamente la inlormacion
de precios. Si queda la norma abierta, sin sefialar el sujeto encargado de
recibir esta informacidn y el cuidado de su manejo podria ser contrario al
articulo 24 Constitucional, con el agravantc de que la informacién
suministrada tiene cardcter de declaracion jurada. También se lesiona el
principio de reserva legal. pbr cuanto la norma indica que las
condictones, requisitos y procedimiento seran regulados en ¢l reglamento
a la ley, asi que regular via reglamentaria el suministro de informacion al
MEIC constituye un tema’ dé reserva legal, que no puede dejarse en

manos reglamentaciones.

M- SOBRE LOS ASPECTOS DE PROCEDIMIENTO
CONSULTADOS. -

A.) Consulta sobre violacion al Principio de Conexidad.- Los diputados
consultantes consideran que el texto sustitutivo sufre variaciones de peso c¢n
comparacién con su propuesta original, en particular en lo que s¢ refiere a la
incorporacién de la- Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS). lo cual
consideran desnaturaliza que la legislacién vaya dirigida a regular al sector
privado de medicamentos, ademds de que la exposicion de motivos se refiere
siempre a cstudios de mercado privado de medicumentos. Se indica en concreto
que “la Caje Costarricense de Seguro Social que originalmente no estaban
comprendidos en el texto base. (...) Al 'incliu;'rse’a la Caja que originalmente no
estaba comprendida en el texto base... . Dado cjuc‘ el argumento principal de los

consultantes se refiere entonces a la inclusion de la CCSS, y no se fundamenta
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cudles otras variaciones de peso considera que son inconexas, se procede al

examen del principio de conexidad, pero unicamente referido a la inclusion de esta
institucion.

Sobre el principio de conexidad este Tribunal ha analizado profusamente este

principio, segiin el cual debe existir un equilibrio entre el derecho de iniciativa y el
derecho de enmienda de los diputados, aspectos ambos que constituyen elementos
del equilibrio de poderes y de la técnica de pesos y contrapesos establecida en la
Constitucion Politica y que, ademds, forman parte esencial del procedimiento
legistativo. El derecho de enmienda deriva del principio democrétice y esta
regllado, expresamente, por el Reglamento de la Asamblea Legislativa, A través
de este los diputados participan en el proceso de formacion de la ley, de manera
que pueden influir en ¢l contenido definitivo de ésta a través de la presentacion de
mociones tendentes a modificar el contenido del proyecto original. D¢
conformidad con la jurisprudencia de este ‘Iribunal, este derecho debe ser
observado durante Lodo ¢i proceso de formacion de la ley y constituye “parametro
de constitucionalidad", de manera que una violacion a su niicleo basico provoca la
inconstitucionalidad de la norma que se aprucba. Liste derecho se relaciona,
intimamente, con el derecho de iniciativa también de observancia obligatoria
durante el procedimiento de aprobacion de una ley. Este dltimo supone
participacion, porque es el medio legitimo de impulsar el procedimiento
legislativo para la produccion de una ley que recoja los puntos de vista de quien la
propone. El objeto del derecho de iniciativa es fundamental, porque sirve de marco
referencial durante la tramitacién del procedimiento y se convierte en un limite
intrinseco ‘para la presentacion de enmiendas. Al mismo tiempo, la Sala ha
insistido en que existe un marco dentre del cual la Asamblea Legislativa puede

realizar lo que se denomina “{uncion politica transaccional™. Esta funcién. para la
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cual tienc naturalmente mayor disposicion y para la cual la Constitucién la
estructura (a partir del articulo 105), se (raduce en la posibilidad que tienen los
diputados de ir ajustando el proyccto originalmente propuesto a. través del
mecanismo de mociones y dentro del marco que fija la iniciativa. En este sentido,
el principio de concxidad impone un limite al derécho de enmienda del legislador,
¢én tanto esas modificaciones no- puedeﬁ ser tales que transformen sustancialmente
el proyecto de ley. Asi, se ha indicado que el legislador tiene limitado su derecho
de enmienda al espiritu y la materia del biﬁycpto original. De esta forma, la
conexidad adquiere la dimension de garantia de proteccion tanto del derecho de
iniciativa, como del derecho de enﬁlicnda. en el marco del procedimiento
legislativo, asi se exige que sus modificaciones atiendan csencialmente a la
materia sobre la que versa el proyecto formulado originalmente, En este sentido, la
introduccién de modificaciones sustanciales al proyecto original implica un exceso
en la facultad de enmicnda con que cuentan los diputados, produciendo la
inconstitucionalidad de dicha adicién por vicios de procedimiento. Conforme a tal
principio se impide que se' pueda aprovechar un procedimiento ya iniciado para
aprobar una normativa sustancialmente distinta, pucs ello produce implicaciones
para el principio de publicidad y participacion ciudadana. Asi, el proyecto de ley
original y su exposicidn de motivos, son ¢l marco sobre el cual se pucde mover ej
derecho de enmienda del legislador (a mayor abundamiento ver al respecto las

resoluciones  n°2016-3445,  n°2000-3220, n°2008-2896, 1°2007-17104,

n°2024-25592, cotre otros).

Fxaminando el proyecto concreto que se consulta, se constata que el texto base
el expediente n°23.234 denominado “Ley ‘de fomento y promocion de la
competencia en el mercado de medicamentos” en su exposicion de motivos sc

identitica el problema de distorsiones que atectan la competencia en la industria
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del sector farmacéutico y los niveles de precios de los medicamentos, Asi se indica
que el propdsito es; “fomentar lo competencia en el mercado de los medicamentos
¥ la reduccion sustancial en el precio de los mismos en el pais.”. En ese sentido
conticne un capitulo sobre importaciones y registros (cap.lI), sobre promocion de
la oferta de medicamentos (cap.1Il), sobre la supervision y regulacion de fallas del
mercado de los medicamentos (cap.lV), sobre proteccién del consumidor de
medicamentos {cap:V). Ahora bicn, la redaccitn final del texto aprobado cn
primer debate contiene esencialmente los siguientes capilulos: importaciones v
registros (cap.I]), promocion de la oferta de medicamentos (cap.l11), proteccién del
consumidor de medicamenltos (cap.IV), precio de entrada de los medicamentos
(cap.V), supervision y fallas del mercado (cap.V1); financiamicnto (cap.VII).
Respecto propiamente de la alusion a la Caja Costarricense de Scguro Social se

tiene €l siguiente cuadro comparativo:

TEXTO BASE REDACCIONFINAL DEL TEXTO APROBADO GN

IME SE
(véase La Gaeewr 0148, Alcance N°I66. del 05 de PRIMER DEBATE

ngosto ded 2022)

“ARTICULO 6: Impaortaciones paraletos

Los Inboratorios, droguerfos y furmaeias nacionoles,
asi come lu Caja Costarricense de Segnro Soviul,
podrin realizar importuciones de medicamentos de
munera dirceta o .a wivds de un importador o

droguiria dv cuolquier pols que cwente con umy

amorrdnd Fegndadora de afta vigeacia sanitaria, o
oo con, antoridad requdadora de medicamenios de
referencia regional o de nivel IV,

Estardiy sujeros a la jmportacion paralele, cualquicr
medicamento que enente con registro saitario en el
pals; esté’a np-putemado en Costa Rita. Para estos
éfectus, ny  serd necesario que el medicamento

en forma direetn como ente rector, podedn realizar

“ARTICULO 4- Importaciones paralelus

Las droguerias nacionales, la Cuja Costarsivense e
Seguro Social (CCSSY, of Instituto Nacional de Seguros
{INS) y cuando:asi lo-determine of Ministorio de Salred,

impurtacicn paralela de medicomentoy con vegistro
sanitarto vigente, cuando sé frate de:

al  {/n praducta patentado 3 registrado en Cosia Rica
o patentodo con regisiro saniturio otorgado por
anturidades  regifudoras 1CH,  homolugadn o
reconocido en Cosla Rica.

b) Un producte tnice en el mereado nacional,
porgque. ne exista un equivilente  leraplutico
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b importadno prm-w-rga e lu misma plomta del
faboratoriv fubricante, wi que ef ctigretudo  del
producto furmacdutive sea ol mismo regisirado en of
Ministerio de Sofud. Las Impoertaciones puraleles los
podriin realizar  guicnes  Sean  regisirantes  del
producto. coma qutenes no o sean,”™

—

registratio,

El solicitunte deberd presentar documentocion que
acredite (o wiorizacion de comerciatizocion de ta
exportednrg para vl hr@du_:\'}é; este documento deberd
ser emitido porla.awtridad sanitaria del pais desde
donde se realizurd la importacion,

El medicamento importado bajo esta modalidad: debe
ser el mismo en cvano a procedenciy, formula
cualicuantitattva, laborutorio fubricantie, presentacion.
matericl de empague primario ¥ cliquetado  det
producto farmacéutico va registradn en o Ministerio
de Salud,

Todo permive dir inportacidn porelela, v su respectivo

desalmaeenafe, deberd ser tramitada ante el Ministerio
de Saltd comu ente rector, Do iguad furma, tendrd la
Jacultad dv impedir el ingreso de medicamentos
medionte resolucion debidamente motivado, cuamio
asunfas de interés y salud piiblica ast to determinen, en
&l tema de lmportacion paruleta de medicamentos,

£l Ministerio de Satnd deberd ojereer los mismos
controlex que se practican, por ke via preestablecida. o
los productes farmevéuticos que Ingresen por ol
mecanismo de importaciones puralelas que permiton
muonitorear la calidad, trazabilidad 3
Jarmacovigllancia, que  garamtice o seguridud »
eficacia,

Et procedimicnto para aprobar o rechuzur ol permiso
y o desalmacenaje  deberi ser dofinido por ol
Mingsterio de Salnd.

“ARTICULG) 15- Creacion de la Comivicn Nacional
de Predy.r de Medicomentos

Créese la Comision Nocionul de Precivs  de
Medicamentos. -la cual esturd  integrada por los
siguientes representantes:

@ Dos_ personas

represemiantes  de Ju Caja
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Cestarricense de Seguire Social (CCSSy,

W Una persona represintinte del Ministeriv e
Economia, Industria y Comercio (MENC).

ch Una persona represintante det Ministerio de Suhad

d) Una personu represemtante del secior privade oot
drea de farmacias,

o} Uik persona representante del sector privado del
dred de droguerias,

B Una persema reprisemmpe dol sevtor privady del
drea de labaratorivs farmuocéuticos nacionsies,

Se cunfirmard ol cuorum con la asistenciv minima oy
cinco miembros y las decistoncs se tomardn pur
mayoria simple,

Estos integrantes deberda contar cen especialidedes

alinendes o la materia.a reguilar, durardn on sus eargos
enatro aftus 3 podrdn ser asesarados por exportos de

ta Organizacin para la Cooperacidn v el Desarrotlo

FEcondmico (OCDE). en muteria de regulueion v

precivs. Los mivmbros de o Conision no devengarin

eictios. ™

De todo lo cual se constata que, la referericia a Ia Caja Costarricense de Seguro
Social si estaba desde el texto base en el articulo 0, el cual luego pasd a ser cl
articulo 4 del texto aprobado en primer debate. Razén por la cual se desvirtia la
consulta cuando se indica "la Caja Costarricerise de Seguro Social que
originalmente no estaban comprendidos en el texto base.”. En viriud de lo cual no
sc considera que la referencia a la CCSS dentro del proyecto aprobado en primer
debate sea violatoria del principio de conexidad, pucs no solo ne se traté de una

modificacion sustancial, sino quc desde el texto base estaba incluida.
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B.-) Razonabilidad Téenica: Los diputados consultantes consideran que el
proyecto en cuestion lesiona ¢l principio de razonabilidad técnica por carecer de
estudios técnicos que justifiquen la ley en consulta, la regulacion. de precios y con

respecto a productos genéricos con equivalencia farmacéutica y terapéutica.

Sobre ¢l pnncipio constitucional de razonabilidad. 1écnica esta Sala ha venido

dictando varias resolucioncs en donde se sicntan las bases de 1al principio,
definido como la proporcionalidad entre los medios elegidos y los fines
propuestos, el cual permile evitar que la ley sea irracional, arbitraria o caprichosa,
pero ademds, que los medios seleccionados tengan una relacion real y sustancial

con su objeto (ver resolucion n°1992-1739, n°2018-15966, n°2021-11957, entre

otras). Dicho principio se constituye asi en un parametro constitucional (ver
resolucion n?2001-732). Pardmetro que permite concluir constituye un vicio
esencial de procedimiento legislativo la ausencia de criterio téenico (véase la

resolucién n°2012-13367 y n°2017-11714, ésta Gltima cuando indica: “este

Tribunal ha exigido en materia ambiental la necesidad de que haya estudios
técnicos para reducir dreas protegidas, y ha conchiido que esta onision
constituye un vicio de cardcter esencial en el procedimiento legislativo.”). Se ha
establecido que, en cierfas materias, las potestades legislativas deben estar
vinculadas con las reglas univocas dc la ciencia o la técnica, principios
clementales de justicia, l6gica o conveniencia, Se trata de un limite aj ¢jercicio
arbitrario de las potestades legislativas. Claro esta, no es que sc requiera de un
estudio téenico en cualesquiera casos de la funcién legislativa, pues ello vaciaria

de contenido el principio de libre configuracion del legislador. No todas las

~ decisiones del lepislador deben contemplar un estudio técnico, toda vez que dicha

situacion anularia la discrecionalidad’ del argano legislativo. sometiéndolo al

criterio de terceros que carecen de representacion democratica. Sin embargo, esta
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Sala ha precisado que en ciertas materias ese estudio téenico o cientifico es
necesario y. por tanto, se ha entendido que la exigencia de tal sustento técriico es
parte del-principio constitucional de razonabilidad téenica, Asi ha dicho esta Sala
que “Los estudios técnicos son necesarios, cuando existe norma expresa al
respecto (verbigracia en cuestiones ambientales) o cuando la marteria los exige,
S0 pena de transformar la discrecionalidad en arbitrariedad. " (ver resolucién

1n°2018-00230 de las 10:40 horas del 19 de enero del 2018). Ahora bien, sobre las

materias en donde se exige, ademas de la ambiental, se puede indicar, por ejemplo,
la aplicacion del prineipio de razonabilidad técnica en materia de pensiones (ver al

respecto la resolucion 1°2017-11714, n®2379-96, n°20] 8-5758).

e A 1 b

Examinando el proyecto conereto que se consulta, no se constata que exista norma
o principio constitucional, ni tampoco norma infraconstitucional que exija al
legislador un estudio téenico para sustentar la regulacién de precios y la
regulacion a productos genéricos con equivalencia farmacéutica y terapéutica.
Tampaco setrata de materia regresiva o reduccion de derechos fundamentales, que
armieriten por si mismo tal sustento téenico. Tal como se dijo, no se requiere de un
esiudio téenico en todos los casos de la funcidn legistativa, pues ello vaciaria de
contenido el prineipio de libre configuracién del legislador y anularia la
dicrecionalidad del érgano legislativo, sometiéndalo al criterio de terceros que
carecen de representacion democrética. Por lo demds, de la exposicion de motivos
del texto base se obscrvan cuadros cuya fuente es el MEIC, en ¢l “Estudio del
mereddo privade de medicamentos a nivel detallistaen Costa Rica™ del 20 19, con
hallazgos sobre los gastos en medicamentos, promedio de compra y de venta de
medicamentos, margen bruto de utilidad segin tipo de medicamento, costo
promedio de la canasta bdsica de medicamentos. Dicho estudio documentd

diferencias significativas de precios entre farmacia para uin mismo medicamento;
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ademas constatd que los consumidores podian pagar montos muy distintos por
productos idénticos, sin que tales variaciones se explicaran en costos de
produccion, importacion o logistica. Tal como lo sefiala ¢! informe juridico
AL-DEST-I'TS-004-2023 dcl Departamento de Estudios, Referencias y Servicios
Técnicos del 30 de octubre del 2023, dicho estudio. del MEIC sefiala como
principales caracteristicas del mercado ‘de medicamentos en Costa Rica, las
siguientes:
1- L3 cadena de valor de medicamentosenCosta Rica presenta un alto grado de-complelidad.

2- Costa Rica cuenta con un acter que, por el volumen de compras, tiene una gran Importancia en
toda la cadena, y es la Caja Costarricense de Seguro Social,

3- las droguerias®, son las que compran a los iaboratorios los medicamentos y se encargan de
distribuirselos 3 las farmacias.,

4-  lasfarmacias, se pueden clasificar en farmacias institucionales {la CCSS y el INS) v las privadas.

5- la industria de medicamentos; en el pals, se desarrolian en dos &reas: los cosméticos, vy los
laboratorios humanas, encargados de productos para prevenir y controlar problemas de salud
publica.

6+ Las droguerias o distribuidoras mayoristas, son encargadas de comercializar o abastecer tanto,
los medicamentos iImportados, como los fabricados en el pals.

7- A pesar de contar en el pais con la Caja Costarricense de Seguro Social, y con el Institito
Nacional de Seguros, los cuales suministran los medicamentos para la atencidn de sus

problemas de salud, Es muy alta la cantidad de personas optan por adquirir medicamento en &
mercado privado.

Luego. en el proyecto original se da cuenta de estudios como el denominado
“Metadologias para el andlisis de la compelencia en el sector privado de
medicamentos” (Herndndez A, 2011), y el estudio de Petrecolla (2011) sobre 1a
importacién paralela de medicamentos. Asimismo, como los mismos consultantes
lo indican, el proyccto fue sometido a consulta de varias instituciones como
Camaras, Colegios profesionales, Escuclas _de Universidades, Ministerios,
- Cooperativas, Institiciones Pablicas, et¢. Por 16 cual, en el proceso legislativo se
pudo escuchar a experios y referencias a csl_udios‘; éépc’cializados. Adcmas, se
indica que la fijacién de precios se realiza mediante metodologia utilizada por los

' Establecimientos dedicados a la distribucian mayorista de productos farmacauticos,
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paises miembros de la OCDE. Por ello, no se puede sostener que el proyecto
carezea de sustento (éenico. Asi entonces, on cuanto al aspecto consultado, no
consiata esta Sala violacion alguna al principio de'razonabilidad técnica, no solo
porque en esta matcria no se desprende norma que obligue a un sustento écnica,
sino porque en todo caso, de la exposicion de motivos del texto base, y de las
consultas realizadas durante el trdmite legislativo, se constata que ¢l legislador si
ha contado con clementos téenicos. Ahora bieu, si tales elementos écnicos
extemos no justilican suficientemente la materia que los consultantes indican
(fijacion dc precios y productos gencricos) es un tema que escapa de las
competencias constilucionales de esta Sala. Asi se denota de la argumentacién de
la consulta cuando se indica “es necesario considerar si la regulacion de precios
es fa via correcta para la realizacion de esie loable propésito”, de lo cual se
concluye que stos temas estin referidos mds a criterios de conveniencia y

oportunidad que corresponde al legislador sustentar o desvirtuar, y no a esta Sala.

IV.- SOBRE LOS ASPECTOS DE FONDO CONSULTADOS. - Esta
Sala procede a revisar Ginicamente los extremos cuestionados en forma concreta
por los-consultantes y no aspectos penerales de constitucionalidad de la normativa
consultada, segln lo dispone ¢l articulo 99 de la ley que rige esta jurisdiccion, En
este sentide debe quedar claro que, sobre aquellas normas del proyecto de ley en
cuestion sobre las cuales esta Sala no se pronuncie (sea porque no fueron
consultadas o por la fundamentacion insuficiente de los consultantes), no se estd
indicando que sean o que no sean constitucionales, sino que debe entenderse que
no fueron analizadas por esta Sala v no hay criterio cxicrnade sobre su

constitucionalidad.
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A.-) Derecho a2 la Salud v Medicamentos genéricos v estudios de

bioequivalencia (articulo 3 y 6): Indican los consultantes que:

-El articulo 3 establece la aceptacion de inscripciones de medicamentos genéricos
e introduccion en el mercado sin definir. dé mancj:ra clat_fa',qué parte de dicha
aceptacion implica el somclimicnto‘intefﬁoﬁ estudios o pruebas. Asi no sc.denota
¢l cardcter obligatorio de ¢studios internos para la ins"(:_rip_c-_ién de medicamentos

genéricos.

-El articulo 6 referido a los medicamentos sujetos a un estudio de bioequivalencia,
sin_embargo, no sc indica nada sobre la biodisponibilidad. Siende ambos
conceptos distintos. Ademds, no se define el plazo maximo de revision del listado

para asegurar una revision periddica.
Tales articulos c¢stablecen lo siguiente:

“ARTICULO 3- Reconocimiento de registros saniturios de las antoridudes extranjeray

Et Ministerio de Satud podrd inscribir. de forma homdloga. los registros sanitarioy de
medicamentos gque a su vez estén debidamente inseritos ame una autoridad reguladora
reconocida por la Organizacion Mundial de la Salwd y se encuentran en el listado iWlds
(WHQ Listed Awthorities), en lus categorias B, C o BC, o bien. con unu autoridad

reguladora de referencia regional o nivel IV, de acuerdo con lu Organizucion
Panamericana de fa Salud,

No vbstante, el Ministerio de Saind, mediame resolicion debidamente fundada, iambicn
podrd incorporar y autorizar la homologacicn Y registro sanitario de medicamentaos,
inscritos ante otra awtoridad regudadora de alta vigilancia,

El Ministerio de Salud deberd verificar, previo al registro sanitario correspondiente, los
aspectos técnicos y de-calidad, seguridad y cficacia de los medicamentos, para lo cual ¢f
solicitante deberd aportar el expediente completo de registra sanitario. £l Ministerio-de
Sulud, al menos, deberd revisar los estudioy dc.,esralhr‘h‘dad estudios de equivalencia

serapéutica cuando asi corresponda v Su etiquictado. para lo cual contard con un periodo
de treinta dias naturafes. :

£l Ministerlo de Salud tendra 'la facultad do impedir- el ingreso de medicamentos
medianie resolucion debidamente motivada, cuande asuntas de interés v salud piblica
asi lo determinen, en el tema de regisiro y homologacion de medicamentos,
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£l .-'\s;fuzx.v!cz.'r'u de..S'alud podrd adoptar, via reglamentarta, las medidas o los mecanismos
de inspeccion, vigilancia y eomrel quc fe posibiliten determinar yeomprobar la calidad,
icacly, trazabilidad y seguridad de lox producies farmacéuticos que se comercialicen
en el mercado nacional.

A la industria farmacéutica nacional se le olrgard a sus medicamentos, en sis registros
sanitarios. el mismo plazo otorgado para o rimite de regisira por homologacion. ™

"ARTICULO fi- Medicamentos sujetos a estudio de equivalencia terapéutica
") + [ Y g d' . d} v iy » ; ., 3 H . -
ara fos estudios de equivalencia terapéntica se considerard gue:

a) El Ministerio de Salud elaboraré el listado de principios activos en sus diferentes
sales, que requicren demostrar equivalencia terapéntica, iniciando con los de alto
riesgo, siguiendo con los de medio y finulizando con los de bujo rivsgo sanitario.
aplicando los criterios técnicos cientificay para la definicion del tipn de extidio in
vivo o in vitro, segain apligue. Esta incorporacion se realizard una vez al afio.
considerando la disponibilidad de recursos humanos, infiaestructura para la
realizacion de los estudios y para lu evaluacitn-de las solicitdes de reglsiro,

b} Los productes nddtiorigen y los innovadores de origen alterno, enyos principios
activos en sus diferentes sales se encwentren en el listado de principlos activos,
deherdn presentar los estudios ante el Ministerio de Salud v a yuicnes extu
carlera asigie.

¢ Los productos de referencia se seleccionardn entre aquellos que se estén
comercializando en Costa Rica: et los casos que no exista disponibilidad en of
pais. el administrado podra proponer, al Ministerio de Salud, ¢l producio de
referencia a utilizar. El Ministerio de Salud deberd definir el producto de
referencia para cualquier forme dosificada, previamente aprobuda para su
comerciadizacion.

d) Duranmig la vigencig del regisire senitario, el administrado podrd solicitar la
certificacion de equivalencia ierapéuica de cualquier producio esté o no incluido
en el listado priovizado, presemtando al Ministerio de Salud los estudios e
bivequivalencia en relacidn con el producio innovador o al lider del mercacdo,
cumpliendo con los requervimientos  técnico<cientificos necesarivs para  of
desarrolio del estudio.”

Se desprende que lo consultado se refiere a tres omisiones que los diputados

consultantes consideran que las.normas del proyecto cn cuestion deberian haber

contemplado: la obligatoriedad de estudios internos de medicamentos genéricos, la
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obligatoricdad de estudias de biodisponibilidad -y no solo de bioequivalencia- y la

revision periddica.

Fste Tribunal ha establecido la relevancia constimqionzil de las obligaciones def
Estado en materia de control efectivo-de la “ca__li'dad de medicamentos para
consumo humano, en relacion con los derechos a la vida y la salud. Al respecto,
ver la resolucion nro. 2002-03246 de las 14:45 horas de 9 de abril de 2002 se

dispuso:

“la obligacién del Estado de ¢jercer I6s comtroles requeridos v tomar las meditdas
indispensables para garantizar vse derecho, concretamente, en cuanto a lu calidad de 1os
nedicamentos que van a ser comercializados ¢ importados, para determinar si resultan
seguros, ¢ficaces y se adecuan ol sistema de salud nacional. E! articule 21 de la
Constituciin Politica consagra el derecho a la vidu y por conexidad, ol derecho a la
salud. o cual implica el deber del Estado de hacer efectivo ef derecho a una vida sana. ™

Asi que el Estado tiene la responsabilidad de ejercer las acciones necesarias para
conservar y mejorar el nivel de salud de la colectividad, lo que inchiye la
prevencion de las enfermedades, asi como su tratamicnto y curacién, por ende,
debe ascgurar la calidad de los medicamentos, pues la accion individual no es
suficiente para suplir un exiguo control estatal. El Estado no pucde permanecer
inactivo ante la puesta a disposicion de médicos y pacientes de un nuevo
medicamento que pueda resultar ineficaz y peligroso para la salud. Si bien os
cierto la libertad de comereio estd protegida constitucionalmente, no ¢s un derecho
irrestricto, ya que puede ser limitado cuando estd en Juego la salud pablica. Por tal
motive, el Estado tiene la obligacién de verificar las condiciones de todos
medicamentos, incluidos los genéricos -que son los que se consultan en este caso-,
someticndolos a los estudios requeridos para que puedan ser répistrados y
vendidos, con la seguridad de que cjercen una accién farmacologica cficaz. Para
garantizar el derccho a la salud y a la vida, es.esencial Ja adopcion por parte del

Lstado, de medidas de conirol efectivo de la calidad de medicamentos de consumo
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humano. Concretamente, e Ministerio de Salud tiene el deber de ejercer el control
efectiva del registro de fos'medicamenios que serdn destinados a la impoitacion y
consumo interno, para el tratamiento de padccimientos y enfermedades, a fin de
asegurar que los medicamentos que van a ser comercializados cumplan con un
procedimiento de repistro que permita establecer la calidad del producte y todos
los aspectos relacionados con el efecto en la salud de las personas que lo
consumen (véase al respecte la resolucion de esta Sala n°® 2001-12226 de las 14:57
horas del 28 de noviembrc del 2001). De forma tal que este Ministerio de Salud
tiene la obligacidn de verificar las condiciones de los medicamentos,
sometiéndolos a los estudios requeridos para que puedan ser registrados y
vendidos con la seguridad de -que gjercen una accion farmacologica eficaz. Es
deber del Estado, en beneficio de la salud y seguridad de los consumidores de
medicamentos, asegurar que éstos scan expedidos en el mercado publico o
privado, con niveles minimos de calidad, eficacia y seguridad. (ver ademas las

resoluciones n®2011-12384, n®2007-14948).

Sobre los medicamentos genéricos, esta Sala ha explicado o siguiente, en la
misma resolucién n°2002-3246 que dichos medicamentos deben estar somitidos a

estudios de equivalencia terapéutica;

“los medicamentos geiiéricos son agquéllos (sic productos que se comercializan con el
nombre del principio active o lerapéutico gue puede ser claborudo por diferentes
compuiitas farmacéuticas, después de haber vencidu la patente que daba a wn
laboratorio. exélusividad paa fabricurle. 4 los- medicamentos genéricos se lex Hama
Intereambiabley porque la sustancia aciiva gue contlene es iguol a lu del medicamento
eriginal en cuunto a polencia terapiwtica y es Idéntica en perfiles de disolucion o
biodisponibilidad, No obsiapte. lox medicamentos genéricos que se solicita registrar
despuds de regisirado el medivamenio origingl, preden tener ademiy del fngrediente
active, -oiras substenicias y formu de fobricacion e podrian hocer que of medicimento
sea abisorbido en formo diferente en el organismo y tenga una eficacia terapéutica
diferente-al medicamento original. Par éllo, es indispensable sométer o los medicamentos
genéricos, « estudios que demuestren lu equivalentia terapéutica. con of original v que
sean ubsorbidos en forma gficaz en él organismo humano.
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Ahora bien, siendo que cn efecto el Estado debe controlar la calidad de los
medicamentos genéricos que ingresen al pais, 10 que resta es determinar si o que
indican los recuirentes (estudios internos, estudios dé biodisponibilidad y revision
periddica) son (res aspectos indispensables para controlar ‘dicha calidad v-que son
omisos en las normas consultadas, Lo que esta-Sala ha indicado antes es que los
medicamentos de nombre genérico requi_ereﬁ para su inscripcion comprobante de
analisis que garantice su identidad '-y demoslrs_mdo su equivalencia terapéutica.
Ademas, que, no resultaria constitucionalmente vilido eliminar los requisitos
técnicos necesarios -que aseguren vy ‘gar;inticen que éstos scan expedidos en el
mercado publico o privado, con niveles minimos de calidad, cficacia y seguridad

(véase la sentencia n.° 2011-012384 de las 13:05 horas del 9 de setiembre de

2011). Adicionalmente, sc indico en la sentencia n°2012-352 de las | 1:30 horas

del 13 de enero de 2012 que:
“lox estudios de equivalencia terapéutica (hioequivalenciaj son parte integrame det
derecho a la salid de lox costarricenses (... ) Jorma parte de la obligacion constitucional
del Estado costarricense la proteccion del derecho a la salud de los costarricenses, a
través del mayor aseguramiento posible de la calidad en los medicamentos genéricos que.
se registran para su uso en el pais y ello significa concretamente la necesidad de contar
con los estudios de equivalencia terapéutica como parte indispensable para dicho,
praceso de registro.- De tal forma. al suspender la normativa impugnada esa obligacion
de presentacicn de estudios de bioeguivalencia dentro del rémite de repisiro de
medicamentos genéricos, se arriesga la salud de los costarricenses yeon ello se afecta de
mantera ifegitima e innecesaria su derecho constitucional a lu satud * ( ...

Dcl examen de las normas consultadas se constata que, el articulo 3 indica que el
Ministerio de Salud debe verificar “fos aspeclos téenicos y de calidad, seguridad
Y eficacia de los medicamentos. "; ademis, se indica al final del mismo parrafo que
“El Ministerio de Salud, al menos, deberd revisar los estudios de estabilidad,
estucios de equivalencia terapémica‘ czllciirdo.‘—as‘i cofresppng’a Y su etiquetado™
(pdrrafo tercero): Luego, en el parrafo quinto se indica que “E/ Ministerio de Salud

podrd adoptar, via veglamentaria, las medidas o los mecanismos de inspeccion,
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vigilancia v conirel que le posibiliten determingr ¥ comprobar la calidad,
gficacia, trazabilidad y seguridad de los produictos  farmacéuticos que se
comercialicen en el mercado nacional.”. De lo cual se desprende que ¢f
Ministerio de Salud continta teniendo sus competencias en cuanto a los estudios
de cquivalencia terapéutica y més. Lo mismo se desprende del articulo 6
consultado, ¢l cual se refiere en su toalidad a los aspectos que se deben lomar en
cuenta para los estudios de equivalencia terapcutica, estableciéndose que “a) £/
Ministerio de Solud elaborard el listado de principios activos en sus diferents
sales, quié requieren demostrar equivalencia terapdutica... Esta HreOFporacion se
realizard una vez al afip...", luego mas adelunte se eéntiende que el registro
sanitario tendrd un periodo de vigenciz v que corresponde la realizacién de
estudios de bioeguivalencia (ver inciso d). De todo lo. cual no solo no se constatan
las omisiones consultadas por los diputados, sino que antes bien, las normas del
proyecto si establecen los estudios de equivalencia terapéutica, y ciena
periodicidad cuando se indica “una vez al afio” la incorporacidn de los principios
aclives y el periodo de vigencia del registro sanitario. Asi entonces, no hay
omision cn cuanto a los estudios internos y la revision periédica, indicados por los.
consultantes. Finalmente, en cuanto a los estudios de biodisponibilidad v no solo
de bioequivalencia que se consulta, este es un aspecto-que conipeterd al Ministerio
de Salud determinar conforme a sus cempetencias, ¢l cual determinard, no dlo a
cudles medicamentos corresponde aplicdrsele cudles estudios, sino, ademds, si la

bicequivalencia incluye un andlisis de biodisponibilidad.

En_conclusion, no se observa que los articulos 3 y 6 del proyecto consultado

contengan omisiones inconstitucionales, pues anles bicn, establacen los estudios
de equivalencia terapéutica (que son lés que esta Sala ha indicado para ¢l caso de

medicamentos genéricos) y establecen cierta periodicidad en la revision.
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B.-) Derecho 2 la competencia y Repulacién de precios de medicamentos

(articulos 13 al 17)

indican los consultantes que, los artic;:!e%‘_‘-f‘jf al* 17 cstablece mecanismos
permanentes de regulacién de precios- de .los medicamentos. por medio de la
Comision Nacional de Precios de Medi'ésm}ent@s? quién mediante una metodologia
imprecisa y técnicamente incorrecta esiablece mecanismos de {ijacion de precios
de medicamentos de forma permanente yr sin considerar si las condiciones. del
mercado justifican dichas fijaciones. Cmsideran que la regulacion de precios,
margenes de comercializacién y similares, afectan de modo directo vy significativo
la eficiencia en el mercado, son medidas de excepeion que solo ¢s admisible
aplicar en situaciones especiales, Ademds, ya la lcgistacion contempla la
posibilidad de (ijar precios de forma temporal (ver art.5 de Ley n°7472). Agregan
que la Comision para promover la competencia (COPROCOM) desaconseja

técnicamentc la aprobacion de estas disposiciones del proyecto.
Tales articulos establecen lo siguiente:

CARTICULQ 13- Swministro de informacion para el Observaiorio de Precios de
Medicamemos

Todas las farmuacias y dregiweriay deberdn suministrar la informacion sebre jos precips
de venta de los medicamentos que comercializan en el mercado privado, La informacion
suminisivad debe remitirse al Ministerio de Econontia. Industric ¥y Camercio (MEIC), Iu
cual tendrd cardcler de declurucion jurade Las condiciones, los requisites y el
precedimiento serdn reguludos en el reglaments dv esta ley.

ARTICULO 13- Actualizacion de la informacion -

£l Ministerio de Economia, ndusivia Y Comercio (MEIC) deberd matener aetnalizad
la baye datos que. conforma el Observatorio de Precios de Medicamentos Multinivel, y
las farmavios y dmgm.’r:'zfés esturdn obligaday o emtregar, f menas, mensuahnente lu
informucion actnalizada,
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El Ministerio de Economia, Industria ¥ Comercio estard obligado « recibir, en cualquier
momento. las actnalizaciones. de precios de venla provenientes de las Jarmacias y
droguerias. Estas actualizaciones deberdn reflefarse en el Qbservatorio de Precioy de

Medicamentos Multinivel, en plazo no mayor a un dia habil luego de haber sido
recibida,

CAPITULO ¥
PRECHD DE ENTRADA DE 1.OS MEDICAMENTOS
ARTICULQ 15- Creaciin de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos
Créese la Comision Nacional de Precios de Medicamentos, la cual estard integrada por

fos siguicmes representantes;
a) Dos personas representantes de la Caja Costarricense de Seguro Sociul

(CCSS).
b) Una persona representante del Ministerio de Economin, Indusiria v Comercio
(MEIC).

¢} Una personu representante del Ministerio de Salud.

d) Una persona representanie del sector privado del drea de furmacias.

¢ Una persona representante del sector privade del drea de drogueriay,

S} Una persona represemante del sector privadn del drea. de laboratorios
Jarmacéuticos nacionales.

Se conformard el cudrum con la asistencia minima de cinco miembros ¥ las decisiones se
fomardn pur mayoria simple.

Estos imegrantes deberdn conter con especiaidades atinentes a la materia a regular,
duraran en sus cargos cnairo afios y pudrdn ser asesorados por expertos de la
Orgunizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Economive (OCDE). en mareria de
regulacion de precios, Los miembros de la Comision no devengardn dietas.

ARTICULO 16- Funciones de la Comision Nucional de Precios de Medicamentos

r -

Son funciones de ta Comision Nacional de Precios de Medicamentos las siguientes:

al Formular y reglamentar la metodelogia para obtener un precio de referencia u
lox medicamentos gue ingresen al pais.

b) Mouitorear el comportamienio de los precios de los medicamentos, « nivel
nacional ¢ internaclonal,

¢} Mantener uctunlizadas lus listas de precios de ingrese de los medicamentos.

ARTICULO [7- Precio obligatorio de entrada de los medicamentos
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Ef establecimivnto del precio de ingreso de lox medicamentos serd determinade. mediante
fa metodologia definida por la Camision Nacional de Precios de Medicamentos. la cuul
deberd considerar, al menos, los siguientes elemenios:

a) Precios de  los  medicamentos a  nivel internacional y  su  respectivo
comportaniento. o _ ‘

b Elasticidud precio de-la demanda de los medicamentos. tomaudo en cuenta como
lu variacién en los precios afecta la ‘demanda y accesthilidad para ldis
consumidores. .

o) Nivel de innovacion del medicamento, evaluando su novedad v contribucion
(erapéutica en comparacion con opciones existenies,

dj Frecuencia y contexto de uso del medicamento, para establecer precios acordes
con la wilidad y recurrencia ‘en yu prescripeion, Nemero v disponibilidad de
sustiiutos,  considerando  alternativas  terepéuticas  que influyan  en  la
competitividad y accesibilidud en el mercado. ™

Tal como sc observa, en realidad los consultantes no fundamentan la
inconstitucionatidad de cada uno de estos articulos consultados, sino solamente se

reficren a la potestad de fijacién de precios, que se entiende esta contenida en el

primer parrafo del articulo 17, Por esta razdn, esta Sala procedera a referirse

inicamente a cste aspecto, y no al contenido de todas las normas indicadas,

De previo al examen de constitucionalidad de este primer parrato del articulo 17

del proyecto, se debe recordar lo que la Jurisprudencia de este Tribunal ha.

indicado sobre la fijaci6n de precios por parte del Estado. Puntualmente se pueden

extraer las siguicntes conclusiones (ver el recuento que se indica ¢n la sentencia
n°2020-10160):

I. Nuestra Constilucion tiene como modelo idcolégico el de un Estado Social de
Derecho el cual -entre otras normas-, se extrae directamente del articulo 50 que
permiite la intervencion del Estado en la cconomia para el logro de los fines alli
establecidos. basicamente “procurar el ma}»'m'-biene.srar de-los habitantes”, para
lo cual debe “organizar y estimudar la prodiccion j* el mds adecuado repdrto de

lu rigueza.” Asi que ¢l cjercicio por parte del Estado de facultades que permitan
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equilibrar la situacioén de los diferentes participantes de una actividad productiva
responde al cumplimiento de los fines que naturalmente corresponde al Estado
Social de Derecho cuyo disciio se aprecia sobre todo en lo dispuesto en los

articulos 50 y 74 de la Conslitucion Politica.

2. Ningin derecho {undamental es absoluto. Razones de orden publico pueden
justificar sus limitaciones. Asi. los derechos fundamentales de caricter
economico. pueden ser restringidos, en la medida estrictamente indispensable
para garantizar cl respeto a otros derechos fundamentales o ¢l orden plblico, pero
sin afectar su contenido esencial, su nicleo duro. En la sentencia n°1992-3495 en
lo que interesa sc sefiald:
“Las dichas liberiades contractuales s6lo pueden ser restringidas en lox supuesios del
articuln 28 constitucional, es decir, en tama su ejercicio dufie lo moral social, ef orden
publico, rigurosameme considerade, o fos derechos-iguales o superiores de terceros. De
ello se deriva que, tanto ¢l acuerdo de voluntades implicado en lo relacion confractual,

como lu determinaciin de la cosu, objeto y precio de este acnerdo. pueden ¥ deben yer
libremente estipulados por las partes, mientras ne traspasen aguellos limites .

3. Tambi¢n reconoce la jurisprudencia de esta Sala, que csa restriccion de
derechos por razones de orden publico puede darse cuando “exista una

necesidad social imperiosa”, y en la forma menos gravesa para ¢l derecho

fundamental en cucstion (sentencia n°1992-3530). Asi en la sentencia contra Ia

reglamentacion de la educacion privada esta Sala sostuvo:

"XV Desde luego. los derechos v libertades fundamentales  extan sujetos a
determinadas restriceiones, las necesarias, pero pada mds que lay necesarias a la
vigencia de loy valores democrdiicos y constitucionades. No abstante, comn han dicho. el
Tribunal Evrgpeo (caso The Sunday Times, pgr 59 y la Corte Interamericana de
Dercehios Humeanos (OC-5/83, pgr. 46} para que tina restriceion sea “necesaria™ no es
suficiente que sea “util, “razomable” w Cepornma®, shwo que debe implicar la
“existencie de ima “necesidad social imperiosa ™ quesustente fa vestriceion.”
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4. Como cjemplos, en la sentencia n°1997-4569 al aceptar la regulacitn
constitucional det precio del café cntre el productor, beneficiador y exportador,
claramente se acepla que la intervencion publica de la economia cuando se
produce un desequilibro social, que ¢l mercado no.puede tesolver por si mismo, lo
cual hace imperativo su correccion para satisfacer los postulados del Estado Social
consagrado en los articulos 50 y 74 de la Constitucion Politica. Como restricciones
a las libertades economicas, basadas ¢ una _nécesidaﬂ de orden piblico suficiente
para calificar la cxistencia de esa “necesidad 'social imperiosa”, tambidn esta Sala

acepté como constitucional el régimen juridico regulatorio de las relaciones entre

productores e industriales de la cafia (sentencia n°2000-13331); la fijacién del

precio de venta del banano, sentencia n®1993-3016, que cn lo que interesa scialo:

“En relucion con este tema y especificamente en evamo ol control de precios e foy
productos por parte del Estado, en la sentencia No. 2757-93.de las 14.43 horas del 13 de
Jurio de 1993. la Salu sefalé que dentro del concepto de “interds piblico” w “orden
plibiico™ se encuentran involucradas las medidas que el Estado adopta con el fin de
asegurar. cnire oiras cosas su organizacién econdmica; que come medidas de
infervencion se inchiyen las normas juridicas que comrolan los precios de los articulos
de constumo: que la regulacion de esos precios no afecta ¢l principio econdmico de la
‘economia de mercado’, ni lesiona la libertad de empresa, de comercio o la propiedad
privada, antes bien, la regulacion representa una Rarantia de wuniformidad de fox
condiciones hdsicas en el ejercicio de esos derechos: que la facultad del Estado de fijar
esos precios conlleva necesariamente una limitacion u fa libertad, pera esa limitaeion ey
razonable por estar dirigida al cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 50 de la
Constitucion, que los mecanismos de control de la producciin y del reéparte de la
rigueza, estdn orientados por los principios de razonabilidad Y proporcionalidad que ley
sirven como pardmetros de-constitucionalidad. En la semencia anies citada, la Suly da
las ruzones por las cuales la fijacion estatal de precios de loy bienes de canswmo. bésico
se encrienira amparada a los casos de excepeion del mismo articulo 28 de la
Constituclin que establece como acciones susceptibles de ser regidadas por ¢l Estade,
por imperativa de orden piiblica. Ese criterio es aplicable a la situacion gue ahora se
presen, gue es la regulaciin del precio minimo del banano Y con fundamenio en éf se
analiza otro de Ios puntos gue dehen examinarse én.esta resolucion, cual es lo limitacion
a la libertad de empresa, En relacion con exe extremo, la sentencia anves citada seriale,
el criterio de la Sala en cuanio a que no lesiona lu libertad de empresa ni o libre
competencia, el que el Extado fije los precios de determingdos productos. en razen de
que de conformidad con el articido 50 de lo ‘onstitueidn, el Estado debe procurar ¢}
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Rigvor I')r'enc.w&r de todos fos habitandes del pais. organizando v estimidondo  fo
produceion y el mds adecuado reparte de lu rigneze ™

5. Como-complemento, la intervencién del Estado en la economia tiene limifes
claros en l_a- propia. Constitucion, de tal forma que, st bicn se autoriza la
intervencion pablica en Ia economia, debe hacerfo respetando el contenido
esencial de los derechos econdmicos establecidos exn la propia Constitucion, como
to serian la propiedad privada, la libertad de comercio y de contratacién. enlre
otros. En la sentencia n°1993-550 esta Sala delimita claramente que la
intervencion pablica en la economia es viable, siecmpre y cuando no resulte
incompatible con el “espiritu y condiciones del modelo de economia social de
mercado™, que s el que permite cierto grado, razonable, proporcionado y no
diseriminatorio de [a intervencion estatal, permitiéndose al Estado, dentro de tales
limites organizar y estimular [a produccion, asi como asegurar el adecuado reparto:

de la riqueza.

0. Asi, nuestro modelo constitucional parte de una economia de meéreado libre
como regla, sin perjuicio de la intervencion del Estado cuando sea necesario pa;ra
satisfacer un interés publico. En esa misma linea que reconoce la potestad del
legislador d¢ intervenir en los distinlos. mercados regulando la determinacion de
los precios de los bienes y servicios, cuando hay un desequilibrio social que c
mereado por si mismo no puede resolver, la Sala al resolver la semencia
272041 - 138 Lsefialo:

“oel vol vsiatal en esty materia débe partir de la consagracion de un sistema legal
gfeciivo de proteceion del consumidor. que recdnozea EXPFESIIREINe  SHS c'!grw:h::s
Jundamentales, establezva Tos soluciones sustunciales para lay cuesiiones  hidsicas
emergentes de las relaciones de consumo, v finelmeme consagre los mecanizmos
cancretos e implementacidin que  permiton hocer valér  efectivamente  aguellos
dereciios,”
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De esta forma. el lepislador si pucde intervenir en la economia, bajo las

circunstancias indicadas supra.

Tomando en cuenta lo indicado, v del analisis de la potestad que seindica e el
articulo 17 del proyecto, referido al “establecimiento del precio de ingreso de los
medicamentos” por parte de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos,
no se observa que el legislador haya transgredido los limites.de la potestad estatal
de intervencion en la economia por medio de la regulacion de precios, o como se
denomina en este caso, la fijacion del- precio de entrada o de ingreso de los
medicamentos. Sc¢ constata del expedient-e legislativo que el uso de tal potestad, en
el caso del proyecto en cuestion, estd justificada cn la problematica de los precios
de medicamentos en nuestro pais. Asi sc indica en la exposicion de motivos del

texto base:

"Bl mercado de los medicamentos en Costa Rica es de lox miy importames.  pires
representi o de los mas graavdes en productos farmacéuticos en Centroamérica, Asi lo
demuestran datos brindados por Central América Data, el eual indica que entre enero ¥
Junio de 2021, las importaciones en nuesiro pais, ascendieron a los $427.7 millones de
dolures. segnido de Guatemaly con $326.3 millones, Panamd con S303.9 millones,

Hondiras con $246.3 millones, Fl Salvador con $207.8 miflones ¥ Nicaragua ¢on §192.7
mitlones.

f...)

Huabiendo revelado estoy datos, ye prede comprender que el mercady de medicamentos
es de suma importancia. ya que no es wun mercado de bienes comunes, sino de bienes
necesarios para la salud de lus personas. Ademds, es un mercado en donde intervienen

varios actores y domde iMermedian varios aspectos de cardicter médico. social,
economico. legal ¢ incluso cultral,

(...]

Por otra purie. lu cindadania ha manifestado su preacupacion por lns niveles de precios
de los medicamentos ol compararlos con precioy de.las mismas mareas, en otros paises,
El encarecimierio de loy medicameniox es ui probiema que se debe abordar. pies ex
indispensable garantizar el derecho de todas lay prersonas a tener aceeso o la salud cono
lo establecen diferentes insirumentos ‘universales de prateceion de derechos humanaos,
siendo yque generalmente son las personas que se enencntran en la linea de pobreza. las
que mas se ven afeciadas por los altoy precios de los medicamentos,
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De lo cual se extrae que ciertamente en este caso podemos estar frente a una
necesidad social imperiosa, incluso en un sentido mayor a como esta Sala valord
en los casos del precio del café, cana y banano, porque en este caso esta de por
medio la proteccion del derecho a la salud. Se reconoce que el mercado
farmacéutico tiene ciertas particularidades que puede ocasionar altos precios para
¢l consumidor. ¢l cual lo que estd haciendo al comprar medicamentos es
resguardar su derecho a la salud. Por lo demds, no se estima que la repulacion del
precio de ingreso de los medicamentos suponga un vaciamiento de contenido de la
propiedad privada, la libertad de comercio o la libertad de contratacion. Notese
que la norma indica que el establecimiento del precio se hard mediante una
metodologia definida por la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos, la
cual deberd considerar los cuatro elementos a que hace alusién la norma (precios a
nivel internacional, clasticidad de demanda, nivel de innovacion del medicamento
¥ uso del medicamento). Si los diputados consultantes consideran que tal
metodologia es “imprecisa v técnicamente incorrecta” ello no es un tema de
constitucionalidad sino de aplicacion de la norma, o en todo caso, una
metodologia que puede ser mejorada por el legislador segin su derecho de
enmienda. De igual forma, la norma no indica que la fijacion del precio de entrada
serd “de forma permanente y sin considerar si las condiciones del mercario
Justifican dichas fijaciones™ sino que ello son aseveraciones de los dipultados
consultantes. Finalmente, no se puede concluir que en este caso la fijacion del
precio de entrada sea una limitacion inconstitucional a la libre competencia, ni un
perjuicio para los consumidores que contradice los principios constitucionales
-como lo indican los consultantes-, sino que se entiende es un mecanismo técnico

vilido para asegpurar que ¢l ingreso del medicamento al mercado nacional sc dé
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bajo parametros razonables, permitiéndose la competencia por debajo de tales
pardmetros. Bajo las circunstancias indicadas reiteradamente por esta Sala, la
fijacion de precios es una potestad constitucionalmente acorde con nuestro modelo
de Estado Social de Derecho; vy, ademds. la contratacién privada sigue siendo
posible, dentro de tales actuaciones de proleccién_ al consumidor. Ahora bien,
dendtese que esta Sala lo {inico que esta indicando cs que la potestad de fijacion
de precios resulta constitucional. bajo los supuestos indicados (justificacion,
excepcionzlidad, no vaciamiento de contenido de derechos fundamentales). pero
no se estd pronunciando sobre el sistema. formato o metodologia especifica que el
proyecto establcce, pues ademds de que el escrito de la consulta selamente
fundamenté le referido al primer pérrafo del articulo 17, las consideraciones que
s¢ indican en tal cscrito obedecen mds a razones de oportunidad y conveniencia
que a un tema de constitucionalidad. En ese mismo sentido también, si es que un
organo como COPROCOM se ha pronunciado en contra, ello cs un aspecto de
oportunidad y conveniencia que corresponde a los diputados valorar. Asi cuando
se indica por cjemplo que “la regulacion de precios... sélo es admisible aplicar
en situaciones especiales 'y siempre que pueda establecerse con precision log
efectos positivos que podrdn obtenerse, versus los aefectos negativos. Asimismo,
también debe establecerse con claridad la viabilidad fictica y legal de su
implementacion y control, asi como la carga administrativa que el sistema implica
para el erario piiblico.” Todo lo cual obedece mas a aspectos que estan dentro de
la discrecionalidad legislativa, que proceda a haber valorado los cfectos, la
viabilidad y ¢l costo de regulacién. Sobre los cuales esta Sala omite pronunciarse

por no ser temas contenidos en el Derecho de ta Constitueidn.

En conclusion, no se observa que la potestad de, repulacion de precios coritenida

en el articulo 17 del proyecto sea inconstitucional.,
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C.-) Seguridad juridica y Territorialidad (articulos 15,16, 17 v 19)

Si bien los consultantes se refieren en e apartado 4) del escrito de la consulta a los
articulos 12, 13, 14, 15, 17, 18 v 19, en ¢l fundamento que dan solo se refieren a
los articulos 15, 16, 17 y 19, Ahora bien, en cuanto a estos Gltimos articulos del

proyecto, los consultantes indican que:

-El articulo 15 sefala que los integrantes de la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos podrin ser asesorados por expertos de la QCDE. Sin cmbargo, la
QCDE no da cse tipo de asesérias ni tampoco interviene en la aplicacion de

regulacioncs dentro de sus paises miembro.

b

-El anticulo 16y 17 determina que la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos fijara el precio de ingreso de los medicamentos, con lo cual se
tiende que pretende fijar los precios de exportacion a los que los laboratorios
internacionales venden sus productos a sus clientes ubicados en Costa Ricu. Lo
cual consideran ¢s una violacion al principio de temritorialidad (articulos 2 y 6
constitucionales). Ademds, viola ¢l principio de igualdad porque los laboratarios

nacionales no estarian sujetos a fa regulacion.

-El articulo 19 genera una contradiccion y duplicidad de funciones pucs, s¢ dice
que el MEIC estara a cargo de la supervisién y promocion de la competencia en el
mercado de medicamentos, pero por otro, la autoridad competente para promover
la competencia es COPROCOM (ley n°9736) y ademds el MEIC no tiene
potestades, herramientas ni procedimientos idoneos para promover y supervisar la

competencia en el mercado,

Tules articulos establecen lo sipuiente:
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“ARTICULO 15- Creacion de la Comision Nacional de Precios de Medicamenios

Créese la Comision Nacional de Precios de Medicamentos, la enal estard inegrada por
los siguicntes representantes: _
a) Dos personas represemantes de la Caja -Costarrvicense de Segrro Social

(CCSS). ]
h) Uina persona represeniante del Minisierio de-Economia, Industria y Comercio
(MEIC). .

¢} Una persona represeniante del Ministerio de Salud.

o) Uinu persona representante del sector privado del drea de farmacias.

¢) Una persona representante del sector privado del grea de droguerias.

A Uina persona representanie del Sector privado del drea de laboratorios
farmacéuticos nacionules.

Se conformard el cuGrum con la asistencia minima de einco miembros v las decisiones se
fomaran por mayoria simple.

Estas imegrantes deberan contar con especialidades atinentes o la materia g regular.
durardn en sus cargos cuotro ailos v podran ser asesorados puor expertos de la
Organizacion para la Cooperacion y el Desarvollo Econdmico ((OCDE), en maieria e
regulacion de precios. Los miembros de la Comision no devengarén dietas.

ARTICULO 16- Funciones de ta Comision Nacional de Precios de Medicamentos
Son funciones de ld Comisidn Nacional de Precios de Medicamentos lay xiguiernes:

d} Forninlar ¥ reglamentar la metodologia para oblener un precio de referencia o
los medicamentos que ingresen al pais.

e} Monitorear el comportumicnio de los precios de los meddicomentos. a nivel
nacional e infernacional.

D Mantener actudlizadas las listas de precivs de mgreso de loy medicam»nitps.
ARTICULO 17- Precio obligatorio de entrada de los medicamentox

Ll establecimiento del precio de ingreso de los medicamentos serd determinado mediame

fu metodologia definida por la Comision Nucional de Preciox de Medicamentos. la cual
debere considerar, al menos. lox siguientes elementos:

¢) Precios de oy medicamentos a nivel  internacionat Y su respectivo
comportamiento.

S Flasticidad precia de-la demanda de tos medicamentos. tomando en citenta cam

la variucion en los precioy afecta o demunda v accesibilidad pura los
consuntidores,

& Nivel de innovacion del- medicament, evatuando -su ovedud Y contribuciin
ierapéutica en comparacion.con opciones existentes,
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hij I"remwm‘iq Y contexio de uso del medicamento, para establocer precins dcordes
con la utilided y recurrencia en su prescripeion. Nimera v disponiitivad de
sustifutos,  eonsiderando  alternativas terapéuticas  que  inflyen en o
competitividud v aceesibifidad en ef mercuda, ™

"ARTICUL() 19- ()':;umm responsable

El Ministerio de Economiv, Indusiria ¥ Comercio (MEIC) serd ¢l responsable de lu
Superviian v promocion de la competencia efeciiva en el mercadp de medicamentos. de
conformidad con lay disposiciones de lu presemte ley o de la Ley 7472 Promocicn de la
Competencia y Defensa Efectiva del Canswenidur, de 20 de dicienbre de 1994,

Detodo lo cual se observa que los temas planteados no corresponden a materia de
constitucionalidad. Si ¢l articulo 15 indica que “podran ser asesorados por
expertos de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrolly Economico
(OCDL), en materia de regulacion de precios.” v los consultantes indican que fa
OCDE no da ese tipo dv asesorias ni tampoco interviene en la aplicacion de
regulaciones dentro de sus paises miembro. Este no es un tema de
constitucionalidad. pues no se cntiende que se trata en ninguna medida de
transterencia de competencias nacionales a un ente internacional. De igual forma,
si los consultantes consideran que el articulo 19 genera una contradiceion y
duplicidad de tunciones pues, entre el MEIC y la COPROCOM; este tampoco cs
un tema de constitucionalidad, sino de interpretacion ante posible colision de
normas legales o ¢i todo caso, un tema de téenica legislativa. Por otro lado. en
cuanto a los articulos 16 y 17, y lo referido a la violacién al principio de
territorialidad, no se constata la relacion con tal principio, pues las normas se
refieren al “establecimiento del precio de ingreso de lus medicamieriios ', es decir,
cuando ya ingresan al territorio nacional, por lo gue la norma no esta regulando
fucra del territorio nacional. Finalmente, en cuanto a que la violacién al principio

de igualdad porque los laboratorios nacionales no estarian sujetos a la regulacion,
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tampoco resulta de recibo, no sélo porque la consulta no estd suficientemeiite
fundamentada en este aspecto, sino porque a simple vista se denota que Ia
situacion de los laboratorios nacionales no. es la: misma -que los laboratorios
extranjeros, asi que no se puede.considerar que estén cn una situacién de igualdad

que amerite un trato igualitario.

En _conclusion. sobre los articulos 135, 19 los temas consultados no son de
constitucionalidad, y cn cuanto a los articulos 16 y 17 no se observan violaciones

al principio de temritorialidad ni al principio de igualdad.

D.-) Libertad de comercio v contratos de exclusividad (articulo 11)

Indican los consultantes que el articulo 11 del proyecta prohibe la firma de
contratos de exclusividad por el hecho de que limitan la competencia, Sin
embargo, ello es cierto solo para algunos de elios. no todos los contratos de
exclusividad deberian ser prohibidos. Asi que no es proporcional ni razonable

establecer una prohibicién abisoluta de este tipo de contratos.
Tal articulo establece lo siguiente:
"ARTICULO - Prohibicion de contratos de exelusividad

Las droguerias ¢ importadoras rendrdn prohibido establecer Y mantener contratos o
exclusividad con las farmacias. Para efectos de esta | ey, los contratos de exclusividad se
consideran ung prectica monopolistica en el mercads de medicamentas. ol limitar la
compeiencia v el acceso equitative de los productas Jarmacéuticos en el mercailo.
Cualquier incumplimiemo de esta disposicion serd sancionade conforme u lu Ley 7472,

Promociin de la Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor, de 20 de dictembre de
199" o

Tal como se observa, en efecto, el articulo 1 I' consultada prohibe los contratos de

exclusividad entre las droguerias ¢ importadoras y las farmacias. Ello porque la
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norma indica que tales contratos se consideran una prictica monopolistica. Segun
tos diputados consultanies, no todos los contralos de exclusividad deberian ser
prohibidos. Al respecto, claramente este es un tema sobre el cual esta Sala carcce
de competencia por no ser un tema de constitucionalidud. Corresponde a la
discrecionalidad legislativa, o en todo caso a las autoridades competentes,
determinar qué es vy qué no es una practica monopolistica. sta Sala en su
jurisprudencia ha conocido pocoes casos donde se alegan problemas con contratos
de exclusividad, determindndose por ejemplo en Ja resolucion n°2003-6126 que:
“La Sala no encuentra en el caso sometide a su conocimiento ninguna violacion a
un derecho constiticional, que haga necesaria su intervencion. f..) No le
corresponde a la Sala examinar si efectivamente los criterivs son de peso o solo
aparentes. Este punio podrd ser, sin embargo, debatido en la jurisdiccion
ordinaria.” Asi que, no corresponde a esta Jurisdiceion valorar ni determinar si
esie tipo de contraio debe prohibirse o neo, ni examinar las razencs de su
prohibicion, o si el supuesto fictico de prohibirlos es correcto o no, es decir. si es
0 no una practica monepolistica como dice la norma. La determinacion de

practicas monopolisticas no cabe dentro de las competencias de este Tribunal,

En_ conclusion, sobre el articulo 11 consuitado no se observa tema de

constitucionalidad,

f£.-) Derecho a autodeterminacion informativa, reserva legal vy suministro de

informacion (articulo 13)

Indican los consultantes que ¢l articulo 13 determina la obligacion para todas las
farmacia y droguerias de suministrar informacion sobre los precios de venta de los

medicamentos que comercializan en el mercado privado, la cual tiene cardcter de
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declaracion jurada. Sin embargo, lal norma es indeterminada ni quicnes ni a
quicnes se les brinda la informacion, lo cual es contrario al derecho de toda
persona de conocer quién.posea registrada informacion sobre.ella. Ademas, que, la
norma establece que las condiciones, requisitos y pfo(f:edimi'éntos ‘serin regulados

por reglamento, lo cual se considera una violacion al prineipio de reserva legal.
Tal articulo estahlece lo siguiente:

“ARTICULG 13- Swministro- de informacion para ¢l Observatorio de Precios de
Medicamentos

Todas luy furmacias y droguerius deberan suministrai la informacion sobre los precios
de vemta de los medicamentos que comerciglizan en el mercado privado, La informacion
suntinistrada debe remitirse ol Ministerio de Economia, idustria ¥ Comercio (MEIC). la
cugl tendrd cardcter de decloracion jurada. Las condiciones, los requisitos v el
procedimiento serdn reguladns en el reglamento de exta ley,”

De lo anterior, no observa esta Sala violacion alguna al derecho de
autodeterminacion informativa, pues tal derecho protege el derecho a la intimidad
y tratamiento de datos personales. En este caso, se trata de informacién sobre “Jos
precios de venta de los medicamentos gue comercializan en el mercado privado ",
la cual claramente no es una informacién privada. Por lo tanto, no tietie séntido
argumentar sobre la violacion al articulo 24 constitucional ni al P incipio de
reserva legal en esta materia. Por lo demas, ante la consulta sobre la [alia de
determinacion de quien. ¥ a quién se da la informacién, de la norma se desprende
que son “fodas las farmacias y droguerias ™ quicnes deben dar la informacién, v,
ademds, fa misma norma indica que tal “informacion suministrada debe remitirse
al Ministerio de Economia, Industria ¥ Comercio (MEIC)", par lo tanto, no se
observa ni indeterminacion de la norm-a, nri falta de precision que conlleve 2 un

problema de constiwucionalidad.
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En conclusidn, sobre el articulo |3 consultado no se observa violucion al bloque
de constitucionalidad,

VII.- CONCLUSIONES. -

1. En cuanto a 12 consulta sobre violacién a normas de procedimiento, - No se¢

encontrd violacién al principio de conexidad ni al principio de razonabilidad

técnica,

2. En cuanto a la consulta sobre violaciones de fondo. -

-No se observa que los articulos 3 {consulta sobre la omision de estudios internos
de - medicamentos  genéricos) ¥y 0 (consulta sobre la omisién de estudios de
biodisponibilidad y no solo de bicequivalencia) del proyecto consultado
conténgan omisiones inconstitucionales, pues antes bien, establecen los estudios
de equivalencia terapéutica (que son los que esta Sala ha indicado para el caso de
medicamentos genéricos) y establecen cierta periodicidad en la revisién.

-No s¢ observa que la potestad de regulacion de precios contenida en el articulo 17

del proyecto sea inconstitucional.

-Sobre los articulos |5 (consuita sobre asesoria de OCDE) y 19 (consulta sobre
contradiceion de competencias entre MEIC y COPROCOM) los temas consultados
no son temas de constitucionalidad. Sobre los articulos 16 y 17 (consultan sobre la
regulacion del precio de ingreso) no sc observan vielaciones al principio de

territorialidad ni al principio de igualdad.

-Sobre el articule 11 {consulta sobre prohibicion de contratos de exclusividad) no

seobserva tema de constitucionalidad.
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-Sobre el articulo 13 (consulta sobre ¢l suministro de informacion) no viola el
principio dc autodeterminacién informativa ni el principio de reserva legal porque

la informacién alli indicada nosse considera privada, sino publica.

Se evacua la consulta indicada, en el sentido de que no se encontraron violaciones
de procedimiento ni de fondo consultados.
IX.-NOTA DEL MAGISTRADO CRUZ CASTRO. - El Estado social de

Derecho permite Ja intervencion cstatal para regular los mercados a favor de

los consu_midores ¥ ¢vitar los monopolios

El Estado Costarricense es un Estado Social y Democriatico de Derecho con
fundamenta en lo establecido por el Poder Constituyente Originario (Actas dé la

Asamblea Constituyente de 1949) y en la jurisprudencia constitucionat.

A partir de lo indicado en el articulo 46 Constitucional (“Es de interés piblico la
accidn del  FEstado encaminada a impedir toda practica o tendenciu
monopolizadora. ™). en armonia con lo dispuesto en el articulo 50 Constitucional
("Ll Estado procurard el mayor hienestar a todos los habitantes del puis,
organizando v estimulando la produccion y el mas adecuado reparto de la
rigueza.”) el Eslado puede intervenir el mercado a fin de evitar los mounopolios y
con ello estimular un trato justo al consumidor. Casualmente estas normas
constitucionales le permiten al Estado intervenir en la economia, alli donde el libre

mercado no se da, para proteger los intereses del consumidor.

Nuestra Constitucién vigente da fundamento a un cierto grado de intervencion del
[stado en la economia, postulindose lu Tibertad “cconémica con un cierto grado,
razonable.  proporcionadoe v no discriminatorio , de ~ intervencion estatal,

permitiéndole al Estado, dentro de tules limites, asegurar el libre mercado e

EXPERIENTE N© 25.027747-0007.C0

'Ed:"ﬁmm 28190505 ¢ 30*{-5:\!.;\-»(&\ 800-7282.102) Fan. 204607 £ 22303841 irecsiln chectmines
Whvw pidspgndiced po cfalageantitueionm) Direecida (Subsea S, Calle Morenas, 190 ik, Sur de fa igtesa ded Pemetas Socmrn)



impedir los monopolios. Asi el Estado pucde legitimamente intervenir el mercado,
en beneficio de la generalidad de sus ciudadanos, siempre dentro de} contexto
global del Derecho de la Constitucion.

L3 propia Constitucion Politica obliga al Estado a participar activamente, no sélo
en los procesos de produccion (Articulo 50), sino también en los relativos a la
prohibicion de monopolios (Articulo 46) que les garantice una existencia digna y
atil para la sociedad. El Estado, lejos de cumplir un rol pasivo de propiciar nica y
exclusivamente el ejercicio individual de los derechos tundamentales, ticnen un
deber prestacional v asistencial en aras de procurarle a todas las personas que
conforman la comunidad una esfera vital minima y. desde luego, de erradicar
todos los obsticulos e impedimentos para el disfrute pleno de los derechos

fundamentales, en cuenta, los derechos del consumidor.

Estas interesuntes apreciaciones sobre el valor del sistcima politico y econdmico,
que se vincula con el Estado social y democritico de Derecho tienen incidencia en
la vigencia y respeto de los derechos fundamentales, permitiendo la intervencion

del Estado en aquellos mercados donde lo amerita.

X.- DOCUMENTACION APORTADA AL EXPEDIENTE. - Se
previenc a las partes que, de haber aportado algiin documento en papel, asi como
objelos o pruchas contenidas en algin dispositivo adicional de cardcter
electronico, informdtico, magnético, optico, teleindtico o producido por nuevas
tecnOlogias, estos deberdn ser retirados del despacho en un plazo maximo de 30
dias habiles contados a partir de la notificacion de esta sentencia. De lo contrario,
serd destruido todo aquel material que no sea retirado dentro de cste plazo, segin
lo dispuesto en el "Reglamento sobre Expediente Electrénico ante el Poder

Judicial”, aprobado por la Corte Plena cn sesion N® 27-11 del 22 de agosto del
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2011, articulo XXVI y publicado en el Boletin Judicial nimero 19 del 26 de enero
del 2012, asi como en el acuerdo aprobado por el Consejo Superior del Poder
Judicial, en la sesién nro: 43-12 celebrada el 3 de mayo del 2012, articulo LXXXI.
Por tanto: -

Se evacta la consulta de constitucionalidad del proyécm-de-"l.ey de Fomento'y:
Promocién de la Competencia en el Mercado.de Medicamentos (originalinente:
denominado: Ley para Apertura y Pl_*om-ociéh de {a Competencia en ¢l Mercado de
Medicamentos”, que se tramita .en el expediénte legislativo niimero 23.234, en el
sentido de que dicho proyecto no presenta los vicios de procedimiento ni de fondo
consultados. Los magistrados Cruz Casto y Garro Vargas consignan nota por

separado. Notifiquese. - )
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Res. n,9°2025-034575

NOTADE LA MAGISTRADA GARRO VARGAS

En el presente asunto, he considerado necesario consignar una nota aludiendo a
mis propios eriterios en relacion con el principio de razonabilidad, el cual
resulta un clemente esencial de todo proyecto de ley a fin de evitar que cl
gjercicio de una competencia constitucional como la de dictar las leyes se
realice de forma caprichosa y carente de fundamentacién.,

Conforme a tal premisa, si bicn coincido con el Pleno en el sentido de que en el

Cdso concreto no se acredita una lesion al principio de razonabilidad, me

corresponde matizar las siguientes consideraciones planteadas por la mayoria

de esta Sala:

“Examinande el proyecto concreto gire se consulta; no se CORSIGA que exista norme
0 principio constitnciunal, ni tampoce norma infraconstitucional gue exjja ol
legisludor un estudio-téenico para sustentar la regulacion de precios y la regulacion
a productos gendricos con equivalencia Jarmacéutica y rerapéutica. Tampoco se trota
de materia regresiva o reduccién de derechos Jundameryales. que ameriten por si
mismo tal sustento téenico. Tal como se dijo, no se-requiere de un estudio téenico en
todos los cusos de la funcion legislativa, pues ello vaciaria de. contenido el principio
de libre configuracion del legistador v anlaria la discrecionalidad del organo
legisiativo. sametiéndplo al criterio de terceros gue carecen de representacion
democrdtica ",

Al respecto, debo advertir que, segtin mi criterio, no existe un deber ineludible

de la Asamblea Legislativa de somcterse a estudios técnicos para cualesquiera

normas que deba dictar, pero si cstd obligada —en virtud del principio de

supremacia constitucional— a justificar debidamente la decision en criterios de

razonabilidad y proporcionalidad a la luz de los insumos pertinentes que sean

sallegados a la discusion legislativa.

De forma reciente, en la opinién consultiva n.°2024-035451 agrupé mis

consideraciones y cn mi voto salvado dije lo siguierite:
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“En miltiples votos salvados he puesto de manifiesio que el principio de

razonabilidad es parte integrante y esencial del procedimiento legislativo, como un
mecanisma para asegurar gue la normativa nop sea el resultado de una iniciativa
caprichosa que no responda a una fundamemacion real y clara. Tratdndose defuso
y da disposicicn de fondos piiblicos que pueda tever-un impacto ‘en las Finanzas
Publicas mi postura ha sido consistente endicho sentido. Para muestra, es pertinente
transeribir mi voto salvado de la opinién consultiva n.°2023-030483 relativa a un
prayecto de ley que pretendia prorragar la vida iiil de autobiises y, ante una éoiisulta
legislativa planteada por-la Defensorva de los Hobitantes, realicé las siguientes
reflexiones: o
"Lt lo atinente a este aspecto, la méyoria de la Sala considera que el vicio plantéado
es inevacuuble. Sin emhargo. siendo consistente con mi linea de votacion, me
correspande concluir que este aspecito de la consulta legislativa s es udmisible, pues
el principio de razonabilidad es parte integrante y esencial del procediiniento

legistativo. como un criterio indispensable para asegurar que fos leves v, en gefieral -
by 4

toda norma. no resulten en un ejercicio arbitrario v sin sentido del poder pitblico.
sing que respondan a necesidades y motivaciones reales.

En mi voto salvado de la opinion consuttiva.n.®2020-015542 abordé la temitica de
los ‘criterios de oportunidad y conveniencia en el quehacer legislutivo’. Afirmé que
no le compete a la Sala Capstitucional examinar la oportunidad y conveniencia de
proyectos de ley. Sin embargo. Si le corresponde “garantizar la supremacia de fas
normas y: principios constitucionales. Dentro de tales principios constitiiciotales se
insertet el pardmetro. dé vazonabilidad. Al respecto, realicé lay siguientes
conxideracioney:

“IV. El pardmetro de la razonabilidad en disposiciones sobre JSondos pitblicos
Desde sus origenes. la Sala Constitucional de forma consistente ha sefalado gue la
praduccion de normas juridicas. si bien en muchos casas obedece a una ponderdcion
parlumentaria de la.oportunidad y ta conveniencia, no puiede responder a una
acritud “caprichosa” o “arbitraria” del agente pitblico emisor de la norma. e lo
contrariv, la disposicion serfa comtraria al principio de razonabilidad que es un
principio constitucional que este Tribunal debe custodiar, aun. en
consufias facnltativas de constitucionalidad.

Desde la sentenciu 1739-1992, este Tribunal establecic la Siguiente doctring:

(Ljax leyes 3, en general, las normas y los actos de autaridad requieran. puru su
validez, no sélo haber sido promulgados por érganos competentey y procedimientos
debidvy. sino lumbién pasar la revision de fonde por Su concordancia con las
principios y valorés supremos de la Constitiicion (formal y materiul), como-son los
de orden. pa:.. seguridad, justicia. libertad ete., que se configuran como pationes
de razonahbilidad, Ex deciy, que una norma o acto piiblico o privado sélo es vilido
estando. ademds de sy conformidad formal con la Constitucion, exté razenablémente
Jundado y justificado conforme a la ideologia constitucional. De esta manéra
se procura, o _solo que lu ley no_sea_irracional. arbitraria o caprichosa. sino
ademds que los medins seleccionados tengan una relacién real v sustuncial con si
objete”. (Lo destacado no corresponde al original). (Criterio reiterado en m:i!tiple.ﬁ
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sentencius, entre ellas, lay 34 93-1992. 2003-03667, 2007-03903, 2010-09042. 201 2-
016083, 2019-010642 y entre muchas Otras).

Es aveptadts  que el pardmetro  de g razonabilidad  ex  un  criterio
indispensable para aseguwrar que las leyes y, en general, toda norna, o resulten en
un ejercicio arbitrario y sin seutido del poder piiblico, sino yie respondan a
necesidades y motivaciones reales.

A partir de dicho privcipio general, esta Sala derivé el principio de la imerdiceion de
la arbitrariedud como un enunciado exencial del Estado de Derecho (ue supone,
Justamente, la prohibicion de tomur decisiones carentes de Jundamenro, (...}

Dichay consideraciones las reiteré en luy senfericias nimeros 2020-022766, 2022-
014870y 2022-025307. En esta ilting, realicé las siguientes reflexiones adicionales:

“En virtud de lo expuesto, considero que se acredita el agravio planteado por los
legistudores consuliantes. Mediante 1w proyecto de ley se estd presuponiendo
la importuncia de este tipo de energia sin que dicha decision esté respaldada con un
minimo e sustento técnico y de costos que justifigue la viebilidud de la produccicn
del hidrageno verde en el pais, Pero no solamente €so, sino también que justifique
la declareioria deinterés piblico —con todus luy conseeyencias juridicas que ello
implica— y las posibles exenciones fiscales sobre una industria que, por mas nobiey
ieiciones en lo relativo a la lucha por la reactivacién econsmica v
implementacion. de eénergias timpias, no ha sido acreditado e tiene verduderu
Jactibilidad en el 1erritorio y en la industria nacional. Aclaroque no pongo e dyda
~i existen 6 no abundantes datos que podria respaldar eso, pero es palmario que no
se aportaron comn sustento de la iniciativa (...}

En sintesis, hay una fiierte intencién del legislador de Somentar "una economia
naciongl de  hidrogena verde” con  importanies  implicaciones en el dmbito
economico  nacional.  Por o tanto, considero que. debe existiv de previo un
busamento téctiico que al menox de alguna forma minima fastifique la razonabilidad
de fa iniciativa partamentaria que respalde la ubicacion de esta energia enla matriz
eléetrica que se produce en el paisy que detefminen su necesidad, viabilidud ¥
aplicacion en el territorio nacional. En consecuencia, al acreditarse que wo existio
tal apoyo técnico, concluyo que llevan razon los legisladores consultantes respecto
del vicio cuestionudo.

Finalmente, debo realizar dos consideraciones. primer legar, corresponde insistir
que no estoy oljetando el fin ihimo de la normativa que se.estd promoviendo: pues
fal y: come se desprende de la-exposicion de morives, e frofa de propositos de gran
relevancia e impacto nacional, tanto econdmico covno mediomnhienial. En segundo
Iugar, coma  jueza constitucional no me  corresponde  definir  cudles  son
los estudios téenicos que se deberian realizar de pievio a impulsar esia iniciativa, ni
lumpoco serta lo usual examinar la idoneidad de los-estudios en concreto; no
obstante, como he dicho en este voto salvadn, st debe existir dledn tipo de respaldo

Exp. 25-0277247-0007-CO
IRes, n"2025-034575

5

8




gue justifiqgue v olgroue una cierta razonadilidad a un provecto de ley i{e fantas
implicaciones para la produccion de energias en el pais de la economia nacional,

Por latanto, al_no _acreditarse _que el provecto de ley estuviera__previamente
respaldadn en algun basamento técnico qiie lo justifigue, me corresponde evicuar
la consulta enel sentido de que el provecto de ley liene un vicio -esencial en
it frdmite que lo invalida. El proyecia de ley, en su totalidad, lesiona el principio. de
razonabilidad 1écnica, por la ausencia de estudips téenicos que determinen su
necesidad, viabilidad y aplicacion . (Lo destacado no corresponde al original),

También es importante sefiatar que lu alusion a la sentencia n.°2023-015596. que
me correspondio redaciar, se hace sin reflejar adecnadamente el contexto, pues se
omifen lus consideraciones previas realizadas en esa misma sentencia en el siguiente
sentido: ' )

‘Luego de valorar los argumentos de ‘inconstitucionalidad fos informes de- fus
autoridades que se apersonaron a este proceso, el expediente legisiativa y los
antecedentes de este Tribunal  Constitucional, se  concluye yue las  normasy
cuestionadas no son inconstitucionales.

En primer térming,.contrario_a lo aducide por el accionante v lo informado posr
lu PGR en_ el sentido de que se carece de un estudio técnico concret, sé dehe de
poner de manifiesto, conforme a los antecedentes legislativos supra detallddos, que
la propuesta  [egistativa __en___cuestion __no __estuve  desprovista  de
un andlisis técpico’¢oncreto. Por lo contrario, y como se conxignd, la prapijesta
legislativa  respufdada por una  mayeria calificada del érgano del propio
Poder Ejecutivy estuvo precedida de los andlisis sobre los presupuesios municipales
¥ lay prayecciones de ingresos y egresos de las enentas que sostieren las finanzas
mmicipales, realizados por la UNGLy la ANAL También pariticiparon ‘de o
iniciativa varios gobiernos municipales y el propio IFAM en mesas de friibajo
llevadas a cahq e impudsadas por los tegistadores.

f...)

£l heche de que ef proyecto de tey haya surgido como una iniciativa parlameritaria
a partir de estas “mesas de trabajo es significativo, porque evidencia que éstive
marido del conocimiento, fruto de la experiencia, de las personas integrantes de
la Unidn de Gobiernay Locales. lu Asociacion Naciowal de Alealdias e Intendencias
de Costa Rica, el IFAM, alcaldes y los propios legisladores. Los insumos que estas
personas pudieron aporrar a las mesas de trabajo -10da su experiencia sobre fuy
distintas tareas encomendadas a loi gobiernos locales v la realidad sobre el
Juncionamicnto  de  estos- apunta « que  Ho  se  trald de una  decision
arbitraria. precipitada. antojadiza, Lo aerior, mixime. si se fonta en crienta Gue lu
legislacion sé adopté come una medida temporal con el proposi de atender una
sitwacidn coyuntural gque dfectaba fanto a dos cindadanns  mismos como al
engranaje admim’s!run'jm de  las  municipalidades, bajo  un  prandstico
particularmente incierto y sin precedentes, f...) :
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Como se ha advertido, todas estas variables Jueron valoradas por los legisiadores
incluso lay disconforniidades de la CGR-. sin que se aprecie que s decisiin
haya sido arbitraria o lesiva de derechos constitucionales, En ese senfido. ey preciso
rz:;'m-'ciar que es verdad gue las decisiones lepistativas no pueden carecer de una
adecuada fundamentacion, pero eso no implica gue se le pueda obligar af
Poder Legislativo 6ryano democrdtico y deliberante que se someta a wna exclusiva
apeion  téenica, sing__que  sux  decisiones seant frute _de _un__anilisiy
dzfi’rﬂ'mmbffii!qd roporcionalidad v que _involucre ‘g 1os actores técmicos Iy
puedan_uportar suficientes argumentos para_adoptar una determinady_decivion

legislativa,

4

En el sub lite. segiin e pudo comprobar, del prepio.seno de la Asembled Legislativa
xugio la propuesta de ley, o cual fie consensuada con otros aciores de
1a politica econdmica nacional e, incluso. como se acredito, fie una propuesia
legislutiva que conté con el respalde del Poder Ejecitivo en lo rélative a la oportung
convacatoria del proyecto de ley a la diseusion durante el periodo de sexiones
extraordinarias del Congreso. Ademds. se sopésaron lus disconformidades-de u
CGR. Sin embargo, la Asamblea Legistativa op1é por aprobar esta normativa
excepeional Con el proposito de asegurar una Hexibilidad en caso de que hubiera un
descalabro finangiero por la disminucion en la recandacion de los ingresus
municipales.

()

Conforme a los amtecedentes seiialados, no_existe un deber ineludible de la
Asamblea Legislutiva_de._someterse a estudios técnicos para _cualesguicra
tormas que deba_dictar, Xino_a justificar_debidamente su_decision en criferios
de razonabilidad proporcionalidad a lg {uz de los instanos pertinentes que sean
allegados_a- la discusidn legislativa (en este caso, el conocimiento derivado de (g
experiencia enel ejercicio de diversqs funciones en‘el dmbito munticipal, valoracion
de los presupuestos nicipales. etc.). Dichos Criterios Jueran  cumplidos
razonablemente en el caso conereto que, como se ha dicho. se dio en un marco sin
precedenies y particularmente incierto (Lo destacado no. corresponde al original).

Inleresa destacar del precedenie lo siguiente: no ‘existe un deber ineludible de fu

‘Asamblea Legislativa de someterse aestudios féenicos para cualesquicra normay gue

deba dictar, sino a justificar debidamente su decisién en criterios de razonabilidad v
praporcionalidad, En consecuencia, confornie a los extractos destacados. se tiene
que la Sala ha mantenido el criterio de que lu Asamblea Legislativa si debe justificar
sus decisiones en critevios de razonabilidad y proporcionalidad. Fs verdad gue el
Paricimento no esta sometido a wn daico criterio téenico, sing que las decisiones
legislativay deben estar fundamentadas apropiadamente de forma tal que se pueda
derivar un razonable susiento que las legitime.

En virtted de lo anterior. la primera conclusin que corresponde realizar ex que este
agruvio —la atisencia de Criterios que sustenten la yazonabilidad de lu propuesta
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legislativa— si es admisible. Por lo amerior, salvo ol voté y declaro. gue fe
corresponderia a esta Sala realizar un andlisis de la razonabilidad-de la iniciativa
fegislativa,

D.« Conclusiones

t/na vez revisada la exposicion de molives. coincide con lo duda de
constitncionalidad planteada por-la Defensora dé los Habitantes, en el sentido de-que
la findamentacion realizada es-insuficiente, por lo cual me correspontde salvar éf
volo porqgue. pese a que puedan existiv suficientes elemenios que justifiquen el
proyecto de ley, lo-ciérta del caso es que no se aportaron.. En atvus palibras, no
es que de suyo la iniciativa sea irrazonable, sino.que no se acredita la raconabilidad,
ante la ausencia de dalos técnicos y actualizados que la justifiquen.

Debe destucarsé que en la exposicion de motivos del proyvecto de fey aluden a
Sitwaciones varias qite no se respaldan en datos objetivos y cuantificables: el impacto
real y sostenido de la pandemia en el negocio de los Concesionarios de servicios de
wansporie priblico modatidad de autobis; el impacto del costo de la gasolina —iguie
podria dar a mediuno y corto plazo— : eudles comunidades eventualmente se verian
afectadas por la suspension del servicio de fransporte miblico, si no fiy oiras
posihilidades de favorecer a los antobuseros a través de los mecanismos de
correccian de precios: efc. de forma tal gue ro se afecte a los usuarios del transporte
publice con unidades que-ya cumplieron su vida wil conforme a disposiciones legales
previas.

En simesis, la exposicion de motivos ye basa en premisas genéricas. y no incluve
dalos verificables recientes que respaiden esas premisas. Por eso, ante la ausencia
e datos concretos, debo salvar el voto y declarar gue se acredita el vicio de
constitucionalidad consultedo. Recuérdese que, como.lo dijo recichtemente: estu
Sula, no existe un deber ineludible de la Asamblea Legistativa de someterse a estudios
1écnicos para enalesquiera normas gue deba dictar, sino a justificar debidamente su
decision en criterioy de razonabilidad y proporcionaiidad « la luz de los insumos

eriinentes gue sean allegados a la discusion legislativa, En el sub lite, se constata
ta ausencia de esos insumos y. por lo tanto. se Impone evacuar la consulta feeultativa
de constitucionalidad en el sentido de que esta iniciativa legislativa no se encuenira
respuldadu en dutos precisos v verificables que justifiquen lu razonabilidad de ly

iniciativa. parlamentaria’. (Lo que se encuentra destacado no corresponde al
original).

De mi propio voto salvado me corresponde enfulizar justamente en que no existe

deber ineludible de la Asamblea Legislativa de someterse a estudios técnicos para
cualesquiera normas que deba dictar, sino a justificar debidamente su decisidn en
criferios de razonabitidad y proporcionalidad a la-luz de los insumos perlinenies gque
sean allegados a la discusion legisiutiva. —

Lxp. 25-027747-0007.C.0
Res, 1.92025-034573

6



Lo anterior, @ mi fuicio, mds todavia, si la determinacian legislativa puede tener un
impacio en el uso y disposicion de los Jondos piblicos. A tales efecros reitero mis
consideraciones reafizadas en el voro salvado de la opinidn consultiva n.°2022.
014870, oporrunidad en la-que afirmé qgiee cnando se-trata del manejo de fondoy
priblicos. su disposicion se' dehe realizar bajo criterios de legalidad, ausieridad y
razonabilidad, 1o yue impone una prohibicién de derrochar o administrar tafes
recursos cono si se tratase de _;frmdqx privados.

ineludible de-wn respaldo téenico que Justifique adecuadamente la aprobacion de

iniciativas de ley gue versen o impacten los Jandos piiblicos, como se diri a modo de
conclusion”,

Ln todo caso, para lo que agui interesa. lo relevdnte es subrayar lu neceyidad

De este modo, corresponde insistir que es verdad que no es de suyo exigido que
existan estudios técnicos para cualquier decisian legislativa, sin embargo si es
preciso que la decision esté dotada de razonabilidad, maxime cuando hay de por
medio aspectos de-salud publica vinculades estrechamente con la accesibilidad,
disponibilidad, calidad, cficacia y seguridad de los medicamentos para uso
humano. ‘ )

En el caso concreto, coincidi con la mayoria en.el sentido de que “no s¢ puede
sostener que el proyecto carezca de sustento técnico”, jjlxes en ¢l tramite
parlamentario constan insumos de diversa indole que motivan la determinacion
de regular ¢l mercado de medicamentos y asi fueron consignados en la opinién

consultiva gue estamos suscribiendo.
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