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DECRETOS
N" 30220-S

EL PRESIDENTE DE LA RE PÚBLICA
Y EL MINISTRO DE SALU D

En uso de las facultades que les confieren los artíc ulos 140 incisos
3) y 18) Y 146 de la Cons titució n Política, 1°, 2°, 4°, 7°, 37, 38, 39, 337 y
concordante s de la Ley ° 5395 del 30 de octubre del 1973, Ley Genera l
de Salud, 6° de la Ley N° 5412 de l 8 de noviemb re de 1973, Ley Orgánica
de l Minister io de Sa lud, 25 inciso 1) y 28 inciso b) de la Ley N° 6227 de l
2 de mayo de 1978, Ley General de Administrac ión Pública.

Considerando:

1°- Que es función del Mini sterio de Salud velar por la Salud de la
población.

2°-Que es ob ligació n del Estado, a través del Ministerio de Salud,
gara ntizar el bienestar de los ciudadanos sin que por ello se obstacu licen
inne~r:~" :lente las condiciones de libre comercio y compet itividad
ec« '1~\~

J '-=-\)ue la apertura comercial es una fuente económica importante
para el desarrollo del país, sin perjuicio de las facultades legales que deban
aplicarse en materia de salud.

4°- Que la ciencia y la tecn ología han avanzado en forma cada vez
más acelerada y especializada, contribuyendo con ello al desarrollo y la
innovac ión de métodos más ava nzados en las ciencias en genera l y en la
sa lud en partic ular.

5°-Que las pruebas rápidas de diagnóstico de laboratorios son de
avanzada tecno logía y han incur sionado en el mercado nacional desde
hace algunos años.

6°-Que este tipo de pruebas de diagnóstico contribuye a la
orie ntac ión del paciente y les da un indicador para que acudan a consultar
a un profesional en Medicina, por lo que es necesario la regulación del
registro de las mismas. Por tanto,

DECRETAN :
El siguiente,

Reglamento para el Regi stro de Pruebas
Rapidas de Diagnóstico de Laboratorio

Artíc ulo 1o-El presente Reglamento tiene por obje to regu lar el
regis tro en el Minis terio de Salud de las pruebas ráp idas de diagnóstico.

Art ículo 2°-Para los efec tos del presente Decre to se entenderá por
prueba rápid a de diagnóstico, aquella que utiliza react ivos, sustancias o
material es de laboratorio en pequ eñas cantidades que perm iten establecer
resultados rápido s in vitro.

" ~~ícu lo 3°-Para la importación, fabricac ión, come rcialización y
us . -o!s pruebas rápidas de diagnóstico es necesar io su registro previo
en lauírección de Registros y Controles del Ministerio de Salud.

Artículo 4°-La solic itud de registro deberá estar firmada por el
solicitante, apo rtando la siguiente documentación :

a) Nombre que identificará la prueba a registrar.
b) Descripción de los comp onentes y procedimientos de la prueba.
c) Certificado sanitario del laboratori o fabricante, emitido por la

autoridad sanitaria del pais de origen.
d) Domicil io, número de teléfono y de fax de l registrante o del

represe ntante en caso de perso nas j uridicas.
e) Vida út il de la prueba.
f) Cert ificado de Libre Venta o de Registro del producto en el país de

origen , emitido por la auto ridad sanitaria u otra com petente
debidamente acreditada, consularizado o autenticado y tradu cido al
español, para el acceso de productos importados.

g) Arte s del etiqu etado tal y como va a ser comercializado en el país
(en español).

h) Un eje mplar de la prueba.
i) Estándares de seguridad y de calidad de la prueba.
j) Man uales (en españo l) de utilizac ión, prevención, almacenamiento

y manipul ación de la prueba.

Articulo 50-E l et iquetado de la prueba deberá cumplir con los
siguientes requisitos:

a) Nom bre del producto.
b) Nombre y direcc ión del fabricante, del importador y distribuidor.
c) Fecha de fabricació n y de vencimiento.
d) Número de lote.
e) Simbologías.
f) Notas de advertencia (desec hable, reciclable , etc).
g) Instrucciones para su uso.

Artículo 6°-El registro de este tipo de pruebas tendrá una vigencia
de cinco años, salvo que las infracciones en la elaboración, comercio o uso
en que haya incurrido su titul ar, o experiencia demo strativa de que la
prueba es insegura o ineficaz en los términos en que fue autorizada, hagan
procedente su cancelación o la modifi cación que corresponda.

Artículo 7°-Se crea un organismo aseso r, conforma do por dos
representantes del Co legio de Microbiólogos y Químicos Clínicos de
Costa Rica y dos representantes del Ministerio de Salud, los cuales tendrán
la función de asesora r a la Dirección de Registros y Controles en esta
materia.

El nombramiento de este órgano aseso r se hará mediante acuerdo
del Poder Ejecutivo, los representantes del Ministerio serán designados
directamente por el Mini stro, y los representantes del Colegio Profesional
se escogerán de dos temas que para tales efectos se envíe al Ministro de
Salud, a efec tos de designar dos titulares y dos sustitutos .

Los representantes durarán en su cargo dos años, pudiendo ser
ree lectos por un periodo igual a través del mismo procedimi ento. Cuando
se presente la renuncia de uno de los miembros de este órgano aseso r, la
vacante será ocupada por el miembro suplente para el resto del periodo.

Artículo 8°- Rige a partir de su publicación.

Dad o en la Presidencia de la Repúbl ica.-San José, a los veint iséis
días de l mes de noviembre del dos mil uno.

MIGUEL ÁNGE L RODRÍ GUEZ ECH EVERRÍ A.- El Mini stro de
Salud, Rogelio Pardo Eva ns.-I vez.-(Solicit ud N° 4 17).-C- 19730 .
(D30220- 18460).

N° 30221-S

EL PRESIDENTE DE LA REPÚBLICA
Y EL MINiSTRO DE SALU D

En uso de las facultades que confiere los artículos 50 y 140 incisos
3) y 18) de la Constitución Políti ca, 28.2.b) de la Ley General de la
Administrac ión Pública N" 6227 del 2 de mayo de 1968, 262, 263, 294,
295,296 siguientes y concordantes de la Ley Gene ral de Salud N° 5395 del
30 de octubre de 1973 y la Ley Orgánic a del Ministerio de Salud N° 5412
del 8 de noviembre de 1973 y sus reforma s.

. Considerando:

1°- Que el aire es un elemento indispensable para la vida y por lo
tanto, su utilización debe estar sujet a a unas normas que eviten el deterioro
de su calid ad, de tal manera que se preserve su pure za dentro de unos
límites que no perturben el desarrollo normal de los seres vivos sobre la
tierra, ni atenten contra el patrim onio natural ni artístico de la humanid ad.

fO-Q ue el incremento de la contaminac ión, principalmente en la
Gran Area Metropolitana y zonas adyace ntes , requiere de una acció n
urgente que logre su contención dentro de nivele s máximos tolerables a fin
de ev itar perjuicios a la sa lud de la población y al ambiente.

3°-Que el potencial de contaminación atmosfé rica que pueden
generar las emisiones producid as por las actividad es indu str iales,
comerciales y de servicios, justifica la adopción de medid as de vigi lancia
y control más estrictas sobre la ca lidad del aire, niveles de emisi ón de
susta ncias contaminan tes, calidad de los combustibles y carburantes
utili zados, fabricac ión, reparaci ón y homologación de motores,
trans formac ión de energía y otras fuentes fijas y móviles de emisión de
contaminantes .

4°- Que el conocimiento, prevención y disminu ción del prob lema,
requiere de un enfoque técnico-legal, que defina los correspondientes
niveles máximos permi tidos de Inmisión (calidad del aire), que le permitan
a las autoridades sanitarias y de otras instituciones conocer, controlar,
vig ilar y tomar las medidas correctivas y preventivas cor respondientes en
caso de que se produzcan contingencias ambientales, según lo dispue sto en
el artículo 6 1 de la Ley Orgán ica de l Ambiente, W 7554, tend ientes a
proteger la salud pública y el ambiente.

50-Que el Min isterio de Sa lud se encuentra en el proceso de
instalaci ón de una Red de Monitoreo de la Ca lidad del Aire para la Gran
Area Metropolitana y otras ciudades principales de l país, con el fin de
proteger y prevenir la salud ambiental de sus ciudadanos, determinar los
niveles de contaminac ión para los contaminantes principales y contrastar
estos valores con los obtenidos en otras ciudades y países.

6°- Que por lo anterior, un Comité Técnico integrado por
repres entantes del Mini sterio de Salud , Mini sterio del Ambiente y Energía,
Ministerio de Obras Públicas y Transportes, Defensoría de los Habitantes
de la República, Cámara de Industrias de Costa Rica, Universidad
Nac ional, Universidad de Costa Rica, Instituto Tecnológico deCosta Rica
y Refinadora Costarricense de Petróleo, se abocó a la elaboración del
presente Reglamento. Por tanto,

DECRETAN:
El siguiente,

Reglamento Sobre Inmisión de
Contaminantes Atmosféricos

CAPÍTULO 1

Disposiciones gen erales

Artículo l°---Objetivo. Este Reglamento tiene por obje to establecer
los valores máximos de inmisión del aire (ca lidad del aire), que deben regir
para preservar y mant ener la salud humana, animal o vegetal, los bienes
materiales del hombre o de la comu nidad y su bienestar, así como disponer
las medid as correctivas cuando se sobrepasen los valores máxim os de
inmisión o se produzc an contingencias ambientales.


