DAJ-RM-1731-2018

DECRETO EJECUTIVO No. Ll 1 93 S -S

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

LA MINISTRA DE SALUD

En uso de las facultades que les confieren los articulos 140, incisos 3), 8), 18) y 20);
y 146 de la Constitucién Politica; 28 inciso 2, acapite b) de la Ley N° 6227 del 2 de mayo
de 1978 “Ley General de la Administracion Publica”; 1, 2, 4, de la Ley No. 5395 del 30 de
octubre de 1973 "Ley General de Salud"; 1, 2, 3, 5 v 6 de la Ley No. 5412 del 8 de
noviembre de 1973 "Ley Organica del Ministerio de Salud"; la Ley N° 8220 del 4 de marzo
de 2002 “Ley de Proteccién al Ciudadano del Exceso de Requisitos y Tramites

Administrativos” y su reforma.

CONSIDERANDO:

1. Que la salud de la poblacién es un bien de interés publico tutelado por el Estado.

2. Que el articulo 2 de la Ley General de Salud le otorga al Ministerio de Salud,
actuando a nombre del Estado, la funcién esencial de velar por la salud de la

poblacidn.

3. Que la Ley de Proteccion al Ciudadano del Exceso de Requisitos y Tramites

Administrativos, Ley N° 8220 y su reforma, ordena simplificar los tramites y




) .reqmsrcos. establecldos por la Administracién Publica frente a los ciudadanos,

' ewtando dupl;cndades y garantizando en forma expedita el derecho de petlc.lon y el
_hbfe acc.e.so a los departamentos publicos, contnbuyendo de’ forma mnegabie en’ el":. '

| .pl."éc.eso de refofzamlento del prm01p10 “de segﬁndad Jundma del sm‘%ema

. dem’o‘c_r’atlco cOstar’rlcenSe-.ﬂ_ S e s R |

COOI'

dmado y smlphﬂcado promueve la transparencaa y la eﬁclenma'_;__: S

. :"':"_'L:';_'__Que el Reglamento General' para Autonzaclones y Perzmsos Samtanos de_-z

- :'._'.-';Fuﬁclona.‘mienfo otorgados.por el Msmsteno de Salud.establece que Iasl autondades’-_.'_':-.'_'.__I_.
de Salud deben reahzar una ﬁsﬁeéc@n ﬁre%fla del estable%:mnento mdustﬁal :
.c.omércwl o de .semcms clas1ﬁcado como de’ rl.esgo. samfa.no.y ambiental lal‘.[o':-_ '.
(Grupo de riesgo A) para poder resolver sobre el otorgarmento'i dg}__Eémsé ﬁ
Sanitario de Funcionamiento, lo que genera demoras al administrado én ellmcm de N

su actividad.

Que la simplificacion de los trdmites administrativos y la mejora regulatoria, tienen

por objeto racionalizar las tramitaciones que realizan los particulares ante la




Administracién Publica, mejorar su éﬁcacia, p'er'tinencia v utilidad, a fin de lograr

mayor celeridad y funcionalidad en la tramitacién, reduciendo los gastos operativos.

Que por lo anterior se considera necesaric y oportuno reformar el Reglamento
Genéfai p'ara Autorizaciones y Permisos Sanitarios de Funcionamienté otorgados
por el Muusteno de Salud con el objetwo de aglhzar v sunphﬁcar Ios tramites
adm1mstrat1vos péra el o‘{orgarmento del Penmso Samtarlo de Funcmnarmento para
los eétablemrmentos mdustnales c.omerc1ales.o de s,;e.rv.l.cms ;:la;s1ficados como de
nesg.o. .s.amtano y amblental Alto (Gruiao de r1esgo. .A.) y ast elmﬁnax Ia mﬁpecczon
prewa al otorgam1ento dei Perrmso 0 el Cemﬁcado con excepczén de los
Estableclrmentos de Fabﬁcaméﬁ de productos farmaceuncos -A51 las cosas Ias
autondades del M1mst.er10 de Salud se a".v(jcaran'.a_: inépééci%mar, Vlgﬂgt y c‘:_o_ntrolal_";
dichos establecimientos, ur.zé":v'ez_i que esten el’l Operacmn y ﬁmcwnammnto,

eliminando asf 1a inspeccién previa. - =

Que la propuesta del presente dééfétb. ejéﬁéﬁt.ilvd_lfuef éﬁalada por IaCOm.Lsmn
Institucional de Mejora Regulatorié.deiil\d.i_iﬁ:s_téﬁo de Salud en sesién celebrada el |

dia 11 de setiembre de 2018.

Que de conformidad con el articﬁlo 12b1sdelDecreto Ejecutivo No. 37045 de 22
de febrero de 2012 “Reglamento a..la.'L.'ey"de' f’:r.o'.técc'ién al Ciudadano del Exceso de_
Requisites y Tramites A.drr.il.'niStratii.ios”...y..suu Ife.forma, se considera que por la
naturaleza del presente reglamento no es necesario completar la Seccién I

denominada Control Previo de Mejora Regulatoria, que conforma el formulario de




Evaluacion Costo-'Beneﬁcio 'toda vez que el mismo no establece tramites ni
: requenmlentos para el admlmstrado smo que mas en agiliza el tramite para el
"otorga.mlento de perrmsos sam*{anos de funcmnamlento para establecimientos y

N ac‘mrldades claSIﬁcadas en el Grupo de Rlesgo A (nesgo sanitario y ambiental alto).

CPORTANTO,

_ . .. .GLAMZENTO GENERAL PARA AUTORIZACIONES Y
PERMISOS SANITARIOS ::E'FUNCIONAM]ENTO OTORGADOS POR EL
:-___MINISTERIO DE SALUD
Articulo l Reformense Ios artlculos 10 26 27 y el Anexo 3 del Decreto E_]GCIIUVO B
No 39472 S del 18 de enero de 2016 pubhcado en el Aicance 13 a La Gaceta No 26 del 8

de febrero de 2016 “Reglamento Generai para Autorizacmnes y Permlsos Samtanos de

Funcmnalmento Otorgados por el M1mster1o de Salud” para que en 10 SUCESIVO $¢ Iean ast:

“Articulo 10.-Declaracién jurada. Ei cﬁﬁlplinﬁento dé. la:% cdndicioneé prev'i.a:.s_.f .
citadas en el articulo $° del presente reglamento, serd declarado por el
interesado bajo fe de juramento, en documento que serd presentado ante el MS,
segtm el formato que se indica en el Anexo N° 3 de esta normativa. En dicha
declaracién la persona interesada deberd también manifestar que conoce y
cumple todas las regulaciones especificas vigentes aplicables a su

establecimiento, manifestando a la vez que consciente en forma expresa que la




i $ c'até'goi‘_i_a- d'e;r_l_e_sg'(') .
e hablles

.':'.: 'dJas hablles

autondad de: saiud correspondiente cancelara el Permiso Sanitario de
Funcmnamlento y procedera con 1a clausura del establecimiento en caso de
comprobarse el mcumplmento de regulacmnes espemﬁcas que fueron c1tadas

en la decl’aracmnjurada. T

- Artlculo 26 Piazos de :resolucmn .'Las DARS deberan resolver Ias sollcltudes

L de pemnso samtano' de. :fancmnamlento en IOS plazos SIgulentes segun su

'a Grupo de rlesgo--_A Estabiecmento de. ';:a_reg'oﬁa{ de 'riés'g'o_ alto:_: _7-.di'as

' b Grupo de nesgo B Estableczmlentos de categona de nesgo moderado 7

i c. Grupo de rlesgo .C ..Establec@ento.s” de cétegéna de ﬁesgo bajo En ei

e moxﬁento de 1a presentacwﬁ dé 1os.do.cumentos md1cados en los articulos 11 6
13 ségun corresp(mda del plres.e.znte.regla.m.e.:ﬁto En.este caso, la copia del
| Formulano de Sohcltud con el sello y la ﬁrma. dél func.lonarlo que reczblo la
solicitud, penﬁltuan lka. operaclon. de esfe tlpo de establecimiemto y serd

equivalente al certlficado de PSF 28 SR

“Articulo 27.-Emisién del documento PSF: Una vez revisada la informacién
suministrada en la solicitud del Permiso Sanitario de Funcionamiento y en caso

de cumplir con los requisitos sefialados en este reglamento, las autoridades




respectivas procederdn a emitir el PSF perﬁnente en los plazos indicados en el

articulo 26 anterior. "

La emisidén del documento de PSF para Ias act1v1dades del Grupo de riesgo Ay
B debe respaldarse medIante una resolucmn El numero de resoluclon debe ser
anotado en el documento de PSF y ambos documentos deben ser ﬁrmados por

el Du‘ector o colaborador en qulen haya delegado tal funcmn como autondad de

..".saiud a excepcwn del Grupo de nesgo C -

'.";_'.Una .x.fe.z .e.ntr.eg.ado e.l..P.SF | dé manéra ..ﬁunediata .I.E.LS ..aut.ondades dei ARS :
o _."deberan programar ﬁﬁa Vlsf{a ﬂe .ms.pecclo.n al..establecun.xeﬁto con ell é’bjeto de: ."
corroborar que el rmsmo éﬁénte cou. lés réciulsﬂoé neceéanbs .parﬁ su':
'func1onannem:0 .a81 cémé Vel;zﬁcar”el cump.hmxento de 10 declarado Es‘{a: ..
primera visita de mépecc;lon para iés.é.stablecmlentos con actividades del.
Grupo riesgo A debera reahzarse dentro del piazo de dos (’7) meses posterzores
a la entrega del PSF, esto aphca para tramtes de PSF de primera vez y para.
renovaciones. El Ministerio de Salud pondra a dlsposmlon de los interesados en

su sitio web (Www. mmlsterlodesalud 00, cr) las gu}as de inspeccidn respectivas

para que éstas sean conocidas por tos imeresados previo a la inspeccidmn.

Si en una visita de inspeccién la autoridad de salud determina que el
permisionario falté a la verdad en su declaracion jurada, segtn lo establecido en

el articulo 10 del presente Reglamento, procederd a la suspension o a la



cancelacién'dei" PSF 'ségl’in Sea'el Caso y la clausura del establecimiento.
Iguaimente podra mterponer Ia denunma respectwa ante el Ministerio Publico y

la denun01a deI profeszonai responsabie ante la F1scaha del Colegio meesmnal

respect1vo_s1_ aphca. S

: 'En caso de ios Laboratonos Farmaceuhcos (Grupo A) que 51 reqmeren de la-_

i mspeccxon prev1a al otorgam1ento '-‘del'-'Perrmso Samtano de Funczonamlento E

' “segun reglamentacwn tecmca c_entroa.mencana_ debera reahzarse _ una R

: mspeccmn prev1a por las' autondades jde salud del Nwel Local y el Nwel :
B 'Central donde el vael Local mspeccmna ias conchczones ﬁs1co samtanas y el_-_'f
S N1vel Central Valorara las Buenas Practlcas de Manufactura (BPM) de acuerdoi"--f_"ff 28

g lo establemdo enel procedlmlento para tal ﬁn 7 '; R

ANEXO 3 - ' SRR
DECLARACION JURADA PARA TRAMITES DE SOLICITUD DE
PERMISOS SANITARIOS DE FUNCIONAMIENTO POR PRIMERA
VEZ O RENOVACIONES.
Yo: . con domicilio en o
Distrito ,  Cantén o
Provincia Otras seflas:
. documento de identidad N°
En mi cardcter de: ( ) Representante legal o Apoderado ( )
Propietario ( ) Inquilino ( ) Otro (Especifique): del’
establecimiento  denominado: ,  cuyas
actividades que se realizan son:
Direccion del establecimiento: _ , cuya razon social

es: Con Cédula o J uridica




N° , Solicito me sea otorgado el permiso que sefiala
la Ley General de Salud, a mi representada, para lo cual declaro bajo fe de
juramento v que de no decir la verdad incurro en perjurio sancionado con pena
de prisidn segin el Cochgo Penal Yy consciente de la importancia de lo aqui
anctado, 10 Slgulente ' -

Primero: Que la actlwdad senalada en el formulano de solicitud del PSF quie
se realizard en el establecimiento . denominado o
cumple com toda 1a normatlva establec:1da para el caso en concreto _

Segundo Que la mformacmn que contlene eI formulano umﬁcado que ad;unto SR
aesta declaracnon es verdadera S SR :

' Tercero Que en cumphmlento de 10 establecndo en los artlculos 44 74 y 74: _' el
bis de- 1a Ley Constitutiva de: la: Caja Costarrlcense de: Seguro Social v ol

- articulo 66 del Reglamento del Seguro. Socml me: comprometo ala mscnpclon_'_ B
como patrono: o trabajador mdependxente dentro delos ‘ocho dias. higbiles
postenores ‘al inicio de la: actividad. Asnmsmo declaro estar al d1a en el paco

de mis obhgaczones con esa mstztuc:lon Ll L

: Cuartc - Que cumplo oon Io establecndo en Ia Ley N"‘ 9028 del 22 de matzo de'-.‘
2012 ”Ley General de Control de Tabaco y sus Efectos Nocwos ala Salud" v -

sus reglamentos (as1 ad101onado el punto "tercer b1s" aniterior por el inciso a) deli g
articulo 61 del" Reglamento ala Ley. General de: Control de Tabaco y. sus -
Efectos Nocivos en la. Salud aprobado med1ante ei decreto eJ ecutivo N° 37185—. Lo
S de 26 de;umo de 2012) o i : o

Qumto - Que conforme a lo establectdo en: eI Decreto N° 36979 MEIC, RTCR' '
458:2011 Reglamento de- Oﬁclahzacmn del Cédigo Eléctrico de Costa Rica
para la Seguridad: de la Vlda y-de la Propiedad, articulo 5°, inciso 5.2.4.3;
cuando corresponda segtin el artlculo 21 inciso 7 del Reglamento General para
Autorizaciones y- d_e_Permlso_s_ _Samtarlos de Funcionamiento Otorgados por el -
Ministerio de Salud y sus reformas, cumplo con lo ahi exigido.

Sexto-Que de confonmdad con Lo establecido en el Reglamento General para
Autorizaciones y Permisos Sanitarios de Funcionamiento Otorgados por el
Ministerio de Salud en su Articulo 9, Condiciones Previas, mi representada
cumple con lo ahf solicitado y para ello suministro la siguiente informacion




'segun corresponda (Aphca solo para tramites de permisos sanitarios de
func:lonamlento por pnmera vez)

1~- Resolucmn MumCIpal de Ublcacmn N° dtbrgad’a por la

Mummpahdad de en:utlda el dla o del mes de
' delano T TR Co
2 Vzabﬂldad (11cen01a) Ambwntal N° emmda 'po'r- la SETENA
'_31 d1a - delmes de del ano L EHE PR L S S N T R O
Oﬁ01o NO de nota emmda por el Ente Adrmmstrador del_.f-

' :"Alcantanﬂado Samtarlo mdlcando que acepta el volumen de las. aguas N
- residuales del establecimiento que serdn. Vert1das en el alcantamllado sanitario, © -

otorgada el dfa - del mesde - Cdel afio o Permiso de
vertido N°_ emitido por el MINAE que permita descargar agaas . -
residuales al cuerpo de agua - otorgadoel dia - del mes de -
. del afio o '

4. Certificado de regencia profesional vigente otorgada por el Cblég.io' .'

Profesional correspondiente:

5. Certificado de operacién del establecimiento vigente extendida por el
Colegio Profesional correspondiente:

6. Permiso de funcionamiento para calderas vigente extendida por el Ministerio:

7 Resolucion N° - - de la DPAH autorizando la utilizacién de la fuente
de emisiones de radiaciones ionizantes.

8. Contrato N°® asignado por el Colegio de Ingenieros y Arquitectos a
los planos constructivos.

Ademds, declaro que fa actividad para la cual solicito el PSF, cumple con los
requisitos sefialados para la solicitud del tramite por primera vez segin el
Reglamento General para Autorizaciones y Permisos Sanitarios de
Funcionamiento Otorgados por el Ministerio de Salud.




Sétimo.-Asimismo, me compfométo a mantener las condiciones debidas por el
tiempo de vigencia del permiso. y cumphr con los términos de la normativa
antes indicada, por ‘ser requ1s1i:o mdlspensable para la operacmn de mi
establecimiento; de. 1gua1 forma - me comprometo que todos' los servicios
brindados v los productos eqmpos v matenales que se comercialicen o utilicen
dentro . del . establecimiento -que represento cuando . proceds, - estaran

debldamente autonzados por el Ministério de Satud y a no ampha:;~ 0 ca;rnblar de

o act1v1ciad sm ia autonzacmn prev1a de este \Ilmsteno

'Octavo --Por 10 antenor quedo apermbldo de ias consecuencms 1egales y.-_--;. L
_ "-'Jud101ales ot que la Iegmlaclon castiga el dehto de “perjurio. Asmnsmo
- exonero de toda responsabzhdad alas autondades del Mmlsterm de. Salud porel -
S otorgamiento del - PSF:- ‘con” ‘base en la: presente declaracién. ADEMAS:

- conocedor de las" consecuencias. Iegales ¥ adlmmstrauvas de la presente :
declaracién jurada, manifiesto ¥ autorizo en forma expresa ‘para. guela.
autoridad de salud correspondiente, proceda a ‘suspender o a'cancélar el Pérmiso
Sanitario de Funcionamiento, segin corresponda, y prosiga con la clausura del -
establecimiento para el cual tramito el presente Permiso - Sanitario - de:
Funcionamiento, si se llegase a corroborar alguna falsedad en la presente.’
declaracién, errores u omisiones en los documentos aportados, o ‘quelos:
servicios prestados y/o los productos comercializados dentro de rm '

establecimiento no cuentan con la debida autorizacion sanitaria. ES TODO

Firmo en a las horas del dia del mes de
del afio

Firma:

s auténtica:

INSTRUCCIONES:

a) En caso de persona juridica debe aportar la certificacién registral o notarial
de la personeria la cual tendrd una vigencia de un mes. La certificacion digital
expedida por el Registro Piblico tendrd una validez de 15 dias naturales.

10




b) En caso de que un tercero realice el tramite se debe adjuntar fotocopia de
documento de identificacién de quien solicita el PSF (eventua.l titular), ademas
de la respectiva autorizacion. -

¢} Solamente podra rendir la declaracion jurada quien este facultado legalmente
para dicho acto. s :

d) Si la firma es digital no se re'qﬁiefe de aﬁtér_iti‘t:aéiéri'.;__Igua&'a‘eﬁt_e,_ no
requerird autenticacion si el gestionante realiza el tréxnite;per_sc)nalrnente;_”: o

~ Articnlo 2.- Rige a partir de dos meses después de su publicacién.

Dado en la Premdenma de la Repubhca - San J 0sé a los dos dlas del mes de octubre

dei dos Iml dieciocho.
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