Leyes y decretos ejecutivos en materia de salud

Situacion del tema

El Ministerio de Salud es el ente rector de la salud y de la produccidn social de la salud

en el pais. Una de sus funciones esenciales en salud, es la regulacidn, y esto conlleva a

la promulgacién de normativa via decretos ejecutivos (reglamentos y normas técnicas),

asi como leyes.
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Cuadro 1

Decretos Ejecutivos, Direccién Juridica,
Ministerio de Salud, 2016

Decretos Ejecutivos

Detalles Publicacion

Direccion

Decreto Ejecutivo 39414-MEIC-S
Reglamento Técnico RTCR 479:2015
Materiales de Construccion,
Cementos Hidraulicos.

Alcance No. 1ala Gaceta
No. 1del 4 de enero de
2016.

Direccidn de Proteccion al
Ambiente Humano.

Decreto Ejecutivo 39436-MINAE-
S.Reforma Reglamento de la
actividad de la mineria artesanal y en
pequefa escala para subsistencia
familiar por parte de Cooperativas
Mineras.

Alcance No. 4 ala Gaceta
No. 8 de 13 de enero de
2016.

Direccidn de Proteccion al

Decreto Ejecutivo 39433-S.
Reconocimiento de la evaluacién y
aprobacidn de informes finales de
estudios clinicos y no clinicos por
parte de las autoridades reguladoras
de referencia como evidencia para el
registro sanitario de medicamentos.

La Gaceta No. 19 del 28
de enero de 2016.

Direccidon de Productos de
Interés Sanitario.

Decreto Ejecutivo 39428-
S.Reglamento para el Control de la
Contaminacién por Ruido.

Alcance No.9a lLa
Gaceta No. 20 del 29 de
enero de 2016.

Direccidon de Proteccion al
Ambiente Humano




Decreto Ejecutivo No0.39471-S | Alcance No. 14La Gaceta | Direccidon de Regulacion
Procedimiento para registro | No. 26 08 de febrerode | Productos de Interés
simplificado de productos | 2016. Sanitario.

cosméticos y alimentos de bajo

riesgo,  requisitos, control vy

vigilancia.

Decreto Ejecutivo No. 39472-S
Reglamento General para
autorizaciones y permisos sanitarios
de funcionamiento otorgados por el
Ministerio de Salud.

Alcance No. 13 La Gaceta
No. 26 08de febrero de
2016.

Direccion de Proteccidon al

Ambiente Humano.

Decreto Ejecutivo N° 39467-S.
Reforma al Reglamento Auténomo
de Servicio del Ministerio de Salud.

Alcance digital No. 17 a La
Gaceta No. 31del15de
febrero del 2016.

Direccién Asuntos Juridicos.

Decreto Ejecutivo No. 39487-S
Reglamento Auténomo de Servicio
de la Direccién Nacional de Centros
de Educacién y Nutricién de Centros
Infantiles de Atencidn Integral.

Alcance No. 34La Gaceta
No. 45 04 de marzo de
2016.

Direccidon Nacional de CEN
CINAL.

Decreto Ejecutivo No. 39533-S
Reforma al Decreto Ejecutivo 39061-
S del 8 de mayo del 2o015.
Reglamento a la Ley Reguladora de
Investigacién Biomédica.

La Gaceta No. 45 04de
marzo de 2016.

Direccidon de Garantia al
Acceso a los Servicios de
Salud.

Decreto Ejecutivo N° 39616. Norma
para Establecimientos de

Salud que realizan la Técnica de
Reproduccioén Asistida de
Fecundacidn In Vitro y Transferencia
Embrionaria (FIV).

Alcance No. 48 a La
Gaceta No. 48 del 31de
marzo de 2016.

Direccién de Garantia al
Acceso a los Servicios de
Salud.

Decreto Ejecutivo N° 39646 Norma
para la habilitacién de
establecimientos de salud que
realizan la técnica de reproduccidn
asistida de Fecundacion In Vitro y
Transferencia Embrionaria (FIV-TE).

Alcance No. 63 a La
Gaceta No. 79 del
26de abril de 2016.

Direccién de Garantia al
Acceso a los Servicios de
Salud.

Decreto Ejecutivo No. 39609-S
Codigo de ética médica del Colegio
de Médicos y Cirujanos de Costa Rica.

Alcance No. 65 La Gaceta
No. 8128 de abril de 2016.

Colegio de Médicos y
Cirujanos de Costa Rica.




Decreto Ejecutivo N° 39589-S
“Norma de Hidratacion de las
personas expuestas a estrés

térmico por calor en actividades
fisicas de tipo laboral de riesgo IV”

La Gaceta del 6 de

mayo de 2016.

Direccidn de Investigacion y
Tecnologia en Salud.

Decreto Ejecutivo No. 39608-S
Reforma al Decreto Ejecutivo de
“Regulacién del Uso de Fentanilo en
Ampollas”.

La Gaceta No. 90 del 11de
mayo de 2016.

Direccidn de Regulacién de
Productos de Interés
Sanitario.

Decreto Ejecutivo No. 39724-MOPT-
MINAE-S Reglamento para el control
de las emisiones contaminantes
producidas por los
vehiculos.automotores con motor de
combustidén interna.

Alcance No. 87, 30 de
mayo del 2016.

Direccidn de Proteccion al
Ambiente Humano.

Decreto Ejecutivo No. 39703-S-TUR
Reglamento para la Operacién de
Actividades de Turismo Aventura.

Alcance No. 92 La Gaceta
No. 108 de o6de junio
2016.

Direccidn Proteccion al
Ambiente Humano.

Decreto Ejecutivo No. 39653-S,
Oficializacién de los lineamientos
para los servicios de sangre publicos
y privados ante el impacto del virus
del ZIKA en Costa Rica.

La Gaceta No. 110 08 de
junio 2016.

Direccidn de Vigilancia de la
Salud.

Decreto Ejecutivo No. 39654-S
Reforma Al Reglamento Organico
del Ministerio de Salud.

La Gaceta No. 110 08de
junio 2016.

Direccidn de Planificacion.

Decreto Ejecutivo 39708-S Reforma
al Decreto Ejecutivo No. 34875-S del
21 de julio de 2008 “Reglamento de
Organizacion y funcionamiento de la

Auditoria Interna del INCIENSA”.

Alcance No. 96La Gaceta
No. 113 del 13de junio
2016.

Instituto Costarricense de
Investigacién y Ensefianza en
Nutricion y Salud (INCIENSA).

Decreto Ejecutivo No. 39714-S
Oficializacién de la Norma para la
Vigilancia y Control de la
Tuberculosis.

Alcance No. 96La Gaceta
No. 113 del 13de junio
2016.

Direccidn de Vigilancia de la
Salud.

Decreto Ejecutivo No-39706-S
Oficializacidn de los lineamientos
nacionales para el abordaje integral
de la mujer embarazaday el recién
nacido relacionado con la infeccién
del ZIKA.

Alcance No. 98 La Gaceta
No. 115 15de junio 2016.

Direccion de Vigilancia de la
Salud.




Decreto Ejecutivo No. 39734-S
Reglamento para el programa de
teletrabajo en el Ministerio de Salud.

Alcance No. 101 La Gaceta
No. 119 21 de junio 2016.

Comisién Institucional de
Teletrabajo.

Decreto Ejecutivo 39728-S
Reglamento General de habilitacién
de servicios de salud y afines.

Alcance No. 103La Gaceta
No. 121 23de junio 2016.

Direccidon de Garantia al
Acceso a los Servicios de
Salud.

Decreto Ejecutivo No. 39735-S
RTCR 472: 2014 Productos
farmacéuticos, control de
medicamentos.

Alcance No. 107 La
Gaceta No. 124 28de junio
2016.

Direccion de Regulacion
Productos de Interés
Sanitario.

Decreto Ejecutivo 39739-S Reforma
del Decreto Ejecutivo No. 32209-s del
10 de agosto de 2004 “Crea

Comisién Técnica para el Desarrollo
del Recurso Humano en Salud”.

Alcance 107 La Gaceta
124 28de junio 2016.

Division Administrativa.

Decreto Ejecutivo No. 39740-S
Reforma a la Norma oficial atencién
integral a la mujer durante el
embarazo de bajo riesgo obstétrico.

Alcance 107La Gaceta No.
124 28de junio 2016.

Direccidn de Vigilancia de la
Salud.

Decreto Ejecutivo No. 39741-S
Oficializacién de la Norma para el uso
del sello de garantia de fortificacién
de alimentos en Costa Rica.

Alcance 107 La Gaceta 124
28de junio 2016.

Direccién de Desarrollo
Cientifico y Tecnoldgico.

Decreto Ejecutivo No. 39705-S
Exonerar del registro sanitario a los
alimentos procesados y cosméticos
importados y destinados para la
venta exclusiva de las tiendas libres
del IMAS en aeropuertos.

La Gaceta No. 126 30de
junio 2016.

Direccion de Regulacion
Productos de Interés
Sanitario.

Decreto Ejecutivo No. 39709-S
Zonas endémicas para la vigilancia
epidemioldgica de la enfermedad
renal crénica.

La Gaceta No. 126 30de
junio 2016.

Direccidn de Vigilancia de la
Salud.

Decreto Ejecutivo 39710-S
Oficializacién de los lineamientos
para el uso de pruebas de laboratorio
para el diagndstico de ZIKA en los
servicios de salud publica y privados
ante el impacto del virus de ZIKA en
Costa Rica.

La Gaceta No. 126 30de
junio 2016.

Direccion de Vigilancia de la
Salud.




Decreto Ejecutivo 39704-S

Oficializacién de la Norma para
mitigar las molestias y riesgos a la
salud de las personas por el polvo
producidas por la construccién de
obras tanto privadas como publicas.

La Gaceta No. 127 o1julio
de2016.

Despacho Ministerial.

Decreto Ejecutivo No. 39760-S
Oficializacién de la estrategia
nacional para separacion,
recuperacion y valorizacién de
residuos.

Alcance No. 148. La
Gaceta No. 16123 de
agosto de 2016.

Direccidn de Proteccion al
Ambiente Humano.

Decreto Ejecutivo No. 39797-S
Declaratoria de Interés Publico y
Nacional de Las Acciones Tendientes
al Disefio Financiamiento
Construccién Y Equipamiento de la
Planta Farmacéutica En la
Universidad de Costa Rica

La Gaceta No. 178 16
setiembre de 2016.

Despacho Ministerial.

Decreto Ejecutivo 39813-S-MTSS
Reglamento para la Configuracidn de
Sitios de Muestreo en Chimeneas y
Ductos para la Medicién de
Contaminantes Atmosféricos
provenientes de Fuentes Fijas.

Alcance Digital No. 185
a La Gaceta No. 178 del
16 de setiembre del
2016.

Direccidn de Proteccion al
Ambiente Humano.

Decreto Ejecutivo No. 39887-S-
MINAE Reglamento de aprobacion
de sistemas de tratamiento de aguas
residuales.

Alcance No. 186.La
Gaceta No. 179 del 19de
setiembre del 2016.

Direccidn de Proteccidn al
Ambiente Humano.

Decreto Ejecutivo 39920-S
Modificacidn al Decreto

Ejecutivo No. 39471-S Procedimiento
Para Registro Simplificado de
Productos Cosméticos y Alimentos de
Bajo Riesgo Requisitos Control Y
Vigilancia.

Alcance No. 211 La Gaceta
192 06de octubre de
2016.

Direccion de Regulacion
Productos de Interés
Sanitario.

Decreto Ejecutivo No. 39895-S
Reglamento a la Ley No. 9222 de 13
de marzo de 2014 "Ley de donacién y
Trasplante de érganos y tejidos
Humanos.

Alcance 217 a La Gaceta
del 12 de octubre de 2016.

Direccidon de Garantia al
Acceso a los Servicios de
Salud.

Decreto Ejecutivo No. 39900-S
Reforma del Articulo 15 del Decreto
Ejecutivo No. 39428-S del 23 de
Noviembre del 2015 ""Reglamento
para el Control de la Contaminacién
por Ruido"

Alcance 239 La Gaceta
o1de noviembre de 2016.

Direccidon de Proteccion al
Ambiente Humano.




Decreto Ejecutivo No. 39950-S.
Reforma al Reglamento sobre el
Sistema Nacional de Evaluaciony
Andlisis de la Mortalidad Materna
Perinatal e Infantil.

Alcance 239 La Gaceta
01de noviembre de 2016.

Despacho Ministro.

Decreto Ejecutivo No. 39951-S
Reglamento de Calidad del Aire para
Contaminantes, Criterio.

Alcance No. 239 ala
Gaceta del 1de
noviembre de 2016.

Direccidn de Proteccion al
Ambiente Humano.

Decreto Ejecutivo No. 39986-S
Autorizacién para las Terapias
Regenerativas o Cosméticas con
Células Madre Adultas.

Alcance No. 250 La
Gaceta 2014 del 8 de
noviembre de 2016.

Direccion de Garantia al
Acceso a los Servicios de
Salud.

Decreto Ejecutivo No. 39983-S
Declaratoria de Medicamentos de
Venta Libre al Consumidor.

Alcance No. 252 La
Gaceta N° 215 de
miércoles 09 de
noviembre de 2016.

Direccién de Regulacién
Productos de Interés
Sanitario.

Decreto Ejecutivo No. 39984-S
Reglamento de Utilizacién
yFuncionamiento del Sistema
Automatizado de Receta Digital de
Psicotrépicos y Estupefacientes.

Alcance No. 252 La
Gaceta N° 215 de
miércoles 09de
noviembre de 2016.

Direccion de Regulacion
Productos de Interés
Sanitario.

Decreto Ejecutivo No. 39985-S
Reforma al Decreto Ejecutivo No.
30031-S. Reglamento para el
Enriquecimiento del Arroz.

Alcance No. 252 La
Gaceta N° 215 de
miércoles o9de
noviembre de 2016.

Direccion de Regulacion
Productos de Interés
Sanitario.

Decreto Ejecutivo No. 39987-S
Declaratoria de Interés Publico y
Nacional de las Acciones y Proyectos
de la Fundacién Nacional de
Solidaridad contra el Cancer de
mama (FUNDESO).

Alcance No. 252 La
Gaceta N° 215 de
miércoles 09de
noviembre de 2016.

Despacho Ministerial.

Decreto Ejecutivo No. 39989-S
Reforma al Decreto Ejecutivo N°
39294-S del 23 de junio del 2015,
“RTCR 470: 2014 Productos
Farmacéuticos, Medicamentos de
Uso Humano. Disposiciones
Administrativas para Bioequivalencia,
Propiedad Intelectual, Medicamentos
Homeopaticos y Registro Sanitarioe
Importacion”.

Alcance No. 252 La
Gaceta N° 215 de
miércoles 09 de
noviembre 16.

Direccion de Regulacién
Productos de Interés
Sanitario.




Decreto Ejecutivo 40013-H-MAG-S.
Exencidn del pago de tributos de
sistemas de tratamiento de aguas
residuales para contribuir a mitigar la
contaminacion del recurso hidrico y
mejorar la calidad del agua

Alcance No. 286 a La
Gaceta del 5 de
diciembre del 2016.

Direccién de Proteccién al
Ambiente Humano.

Decreto Ejecutivo No. 40001-S Norma
de Implementaciény
Funcionamiento de las Unidades de
Investigacion en Salud.

Alcance No. 309 La
Gaceta, 15 de diciembre
de 2016.

Direccidn Cientifica
Tecnologia en Salud.

y

Decreto Ejecutivo No. 40003-S. RTCR:
436.2009 Suplementos a la Dieta,
Requisitos de Registro Sanitario,
Importacion, Desalmacenaje,
Etiquetado y Verificacion publicado
en la Gaceta No. 186 del 24 de
setiembre del 2010

Alcance No. 309 Alcance
No. 309 La Gaceta, 15 de
diciembre de 2016.

Direccidn de Regulacion
Productos de Interés
Sanitario.

Decreto Ejecutivo No. 40004-S
Criterios de Distribucién Hepatica
Proveniente de Donante Cadavérico.

Alcance No. 309 La
Gaceta, 15 de diciembre
de2016.

Direccidn de Garantia al
Acceso a los Servicios de
Salud.

Decreto  Ejecutivo  40108-MOPT-
MINAE-S Contaminaciéon de Aire.
Reforma del articulo 5 del
Reglamento para el control de las
emisiones  producidas por los
vehiculos con motor de combustién
interna.

Alcance 321 a La Gaceta
N° 247 del 23 diciembre
2016.

Direccidn de Proteccidn al
Ambiente Humano.

Proyectos de ley como iniciativa del Ministerio de Salud

Logros

e Expediente 20.059. Proyecto de Ley Modificacidn del Articulo 218 de la Ley No. 5395

del 30 de octubre de 1973 “Ley General de Salud”

e No. 9353, Ley para Garantizar el Interés Superior del Nifio, la Nifia y el Adolescente en

el Cuidado de la Persona Menor de Edad Gravemente Enferma. Alcance No. 119 a la

Gaceta No. 134 del 12 de julio del 2016.

e No. 9403. Aprobacién del Protocolo para la Eliminacién del Comercio llicito de

Productos de Tabaco. Alcance No. 281 a la Gaceta No. 231 del 01 de diciembre del 2016.




