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DECRETO EJECUTIVO No. ______________________-S

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA 
Y LA MINISTRA DE SALUD

En uso de las facultades que les confieren los artículos 11, 140 incisos 3), 8), 18) y 20), y 146 de la Constitución Política; 11, 25, 27 inciso 1) y 28 inciso 2) acápite b) de la Ley No. 6227 del 2 de mayo de 1978 "Ley General de la Administración Pública"; 1, 2, 4, 82, 112, 117, 346, 355 y 366 de la Ley No. 5395 del 30 de octubre de 1973 "Ley General de Salud"; Ley No. 8279 del 2 de mayo de 2002 "Sistema Nacional para la Calidad"; Ley No. 7475 del 20 de diciembre de 1994 "Aprobación del Acta Final en que se incorporan los Resultados de la Ronda Uruguay de Negociaciones Comerciales Multilaterales y Crea Organización Mundial del Comercio (Marrakech 1994)" y Ley No. 8220 del 4 de marzo de 2002 "Protección al ciudadano del exceso de requisitos y trámites administrativos".

CONSIDERANDO:

1°- Que en la actualidad la salud se interpreta como el resultado de un proceso en que el Estado realiza esfuerzos y aproximaciones hacia un nivel de bienestar general deseado para sus habitantes. 

2°- Que los equipos y materiales biomédicos son de mucha importancia para la detección y el tratamiento de las enfermedades y que su buen funcionamiento es vital para obtener de ellos el resultado esperado a efecto de favorecer la salud de las personas. 

3°- Que, en la Producción Social de la Salud, cada cual debe asumir su responsabilidad; en este caso, el fabricante o importador es el responsable de asegurarle al usuario que el equipo y material biomédico fue diseñado para el propósito establecido, de igual forma el usuario debe garantizar su buen funcionamiento durante la vida útil, por su parte el Estado, es responsable de verificar que estos productos cumplan con la normativa vigente. 

4°- Que es preciso ajustar las medidas destinadas a garantizar la calidad y la seguridad sanitaria de los equipos y materiales biomédicos sin afectar la libre circulación de mercancías ni el abastecimiento de los productos a nivel nacional para la investigación o RUO (por sus siglas en inglés "Research Use Only").

5°- Que se cree necesario aclarar las autorizaciones de reactivos RUO cuando exista una necesidad médica no cubierta que constituyen un caso de urgencia, es decir cuando se presenta una situación que requiere una toma de decisiones excepcionales a efectos de evitar efectos indeseados en la salud de las personas, si no se atiende en un período de tiempo determinado, se puede convertir en un riesgo inminente de daño a la salud.

6°- Que se cree necesario aclarar que las autorizaciones de reactivos RUO aplican también en caso del Instituto Costarricense de Investigación y Enseñanza en Nutrición y Salud (INCIENSA) o quien realice actividades de vigilancia en salud pública o control sanitario.

7°- Que de conformidad con el artículo 12 bis del Decreto Ejecutivo No. 37045 del 22 de febrero de 2012 y su reforma “Reglamento a la Ley de Protección al Ciudadano del Exceso de Requisitos y Trámites Administrativos”, la persona encargada de la Oficialía de Simplificación de Trámites del Ministerio de Salud ha completado como primer paso la Sección I denominada Control Previo de Mejora Regulatoria, que conforma el formulario de Evaluación Costo Beneficio. Las respuestas brindadas en esa Sección han sido todas negativas, toda vez que la propuesta no contiene trámites ni requisitos. 


POR TANTO:

DECRETAN:

REFORMA AL ARTÍCULO 19 Y ADICIÓN DEL ARTÍCULO 19 BIS DEL DECRETO EJECUTIVO Nº 34482-S DEL 03 DE MARZO DEL 2008 “REGLAMENTO PARA EL REGISTRO, CLASIFICACIÓN, IMPORTACIÓN Y CONTROL DE EQUIPO Y MATERIAL BIOMÉDICO”.


Artículo 1.- Refórmese el artículo 19 del Decreto Ejecutivo Nº34482-S del 03 de marzo del 2008 “Reglamento para el registro, clasificación, importación y control de equipo y material biomédico” para que se lea como sigue:

“Artículo 19.- En caso de urgencia o de necesidad pública, el Ministerio de Salud podrá autorizar, a una institución prestadora de servicios de salud o a organizaciones de bienestar social, la importación y uso de EMB no registrados. Para ello la institución interesada presentará al Ministerio una petición formal justificando tal condición. El Ministerio deberá resolver la solicitud en un plazo no mayor a diez días después de recibida.”

Artículo 2.- Adiciónese un artículo 19 bis al Decreto Ejecutivo Nº34482-S del 03 de marzo del 2008 “Reglamento para el registro, clasificación, importación y control de equipo y material biomédico” para que se lea como sigue:

“Artículo 19 bis.- Para los productos solo para investigación o RUO (por sus siglas en inglés "Research Use Only"), el Ministerio de Salud podrá autorizar, a una institución prestadora de servicios de salud o a instituciones académicas para fines de docencia e investigación, su importación, tomando en cuenta que al no existir a nivel internacional disposiciones que establezcan los requisitos para el registro de los productos RUO y al no tener parámetros para ajustar la normativa nacional de registro sanitario, se hace imposible establecer el registro sanitario de dichos productos. Para ello la institución interesada presentará al Ministerio de Salud una petición formal justificando tal condición.

En el caso particular de los reactivos RUO y cuando exista una urgencia por una necesidad médica no cubierta con los reactivos registrados, o en caso de vigilancia en salud pública o control sanitario, el Ministerio de Salud, podrá autorizar su importación, una vez que la institución prestadora de servicios de salud, el INCIENSA o quien realice la vigilancia de la salud o el control sanitario, gestione una solicitud formal que justifique la importación, describa los controles de calidad y verificación del rendimiento del reactivo RUO en su uso rutinario y el mecanismo para informar que los resultados se obtuvieron utilizando un reactivo RUO indicando las limitaciones que esto implica y declare asumir la responsabilidad legal por el uso del reactivo.”

Artículo 3.- Rige a partir de su publicación en el Diario Oficial La Gaceta.

Dado en la presidencia de la República. --- San José, a los          días del mes de                       del dos mil veintitrés.
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