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PODER EJECUTIVO

DECRETOS
N°39921-C

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
Y LA MINISTRA DE CULTURA Y JUVENTUD

Con fundamento en los articulos 140 incisos 3), 8), 18) y 20), y 146 de la Constitucion Politica
de la Republica de Costa Rica; 25 inciso 1) y 28 inciso 2) b, y 157 de la Ley N° 6227, Ley
General de la Administracion Puablica del 2 de mayo de 1978; la Ley No. 7555, Ley de
Patrimonio Historico- Arquitecténico de Costa Rica del 4 de octubre de 1995, publicada en el
Diario Oficial La Gaceta No. 199 del 20 de octubre de 1995; y el Decreto Ejecutivo No.
32749-C, Reglamento a la Ley de Patrimonio Histérico-Arquitectonico de Costa Rica (No.
7555) del 14 de marzo del 2005, publicado en el Diario Oficial La Gaceta No. 219 del 14 de
noviembre del 2005, el Decreto Ejecutivo No. 29668-C, Declaratoria e Incorporacion al
Patrimonio Historico-Arquitecténico de Costa Rica del inmueble conocido como Iglesia de Loma
Larga de Corralillo de Cartago del 10 de julio de 2001, publicado en el Diario Oficial La Gaceta
No. 151 del 8 de agosto de 2001, y,

Considerando:

| - Que por Decreto Ejecutivo No. 29668-C, del 10 de julio de 2001, publicado en el Diario
Oficial La Gaceta No. 151 del 8 de agosto de 2001, con fundamento en la precitada Ley No. 7555
del 4 de octubre de 1995, se declar6 e incorpord al Patrimonio Historico-Arquitectonico de
Costa Rica, el inmueble conocido como la “lglesia de Loma Larga de Corralillo de
Cartago”, inscrita en el Registro de Bienes Inmuebles del Registro Nacional, Partido de
Cartago, matricula de Folio Real No. 00046921-000, ubicado en el distrito sétimo Corralillo,
del cantdn central de la Provincia de Cartago, propiedad de las Temporalidades de la Iglesia
Catolica, Arquididcesis de San José.

II. - Que la Asociacion de Desarrollo Integral de Corralillo de Cartago, presentd ante este
Ministerio, gestion administrativa para corregir un supuesto error material en el Decreto Ejecutivo
citado supra, por cuanto en la declaratoria emitida se indica que el inmueble objeto de la
declaratoria se localiza en la finca perteneciente al Partido de Cartago, matricula de Folio Real
No. 046921-000; siendo lo correcto que estd ubicado en la finca perteneciente al Partido de
Cartago, matricula de Folio Real No. 0183606-000 y con plano catastrado No. C-978278-1991.

III. - Que ante la gestion realizada por la parte, el topografo Victor Hugo Zudiga Aguilar,
funcionario del Centro de Investigacion y Conservacion del Patrimonio Cultural, verifico lo
sefialado en el reclamo interpuesto, y por oficio CPC-0145-2014 del 4 de febrero de 2014, rindio
Estudio registral- catastral, donde se concluye que la finca en la que se edifica la Iglesia de Loma
Larga de Corralillo de Cartago, y por ende sobre las que deben recaer los efectos de la
declaratoria patrimonial, es la inscrita en el Registro Inmobiliario del Registro Nacional, matricula
de Folio Real No. 0183606-000, y con plano catastrado No. C-978278-1991 y no en la finca
inscrita con lo matricula de Folio Real No. 046921-000, y con plano catastrado No.
C-1642083-2013, ya que esta ultima corresponde a la Iglesia Catélica de San Antonio de Corralillo.



IV.- Que e articulo 157 de la Ley General de la Administracion Publica, sefiala que esta podra
rectificar los errores materiales, de hecho o los aritméticos, en cualquier tiempo.

V.- Que carece de fundamento legal, sostener la anotacion del régimen patrimonial, en una finca
registrada sobre la que no se encuentra erigida ninguna edificacion, declarada Patrimonio Historico-
Arquitectonico de Costa Rica, al amparo de la Ley No. 7555.

VI.- Que esta variacion en el Decreto Ejecutivo No. 29668-C del 10de julio de 2001, no implica una
desafectacion del Patrimonio Historico-Arquitectonico de Costa Rica, ya que la edificacion de la
Iglesia de Loma Larga de Corralillo de Cartago, mantiene su afectacion patrimonial y su régimen
especial de proteccion al amparo de la Ley No. 7555, siendo que la correccion que aqui se emite,
unicamente enmienda la irregular situacion provocada por el error material citado.

VII.- Que ante esta situacion de error material, no resulta aplicable la sentencia No. 2003-3656 de la
Sala Constitucional, que sefala expresamente que la desafectacion de un inmueble patrimonial, no
puede provenir de una normativa de rango reglamentario; de modo que, como parte integrante del
medio ambiente, requiere hacerse mediante una ley, previo estudio técnico y objetivo, en el que se
constate que la edificacion en cuestion perdio el valor cultural que justificod su afectacion, sea, el
historico, el artistico, el cientifico o el arqueoldgico, en los términos previstos en el articulo 38 de la
Ley No. 7554, Ley Orgénica del Ambiente.

Por tanto,
DECRETAN:

Reforma al Decreto Ejecutivo No. 29668-C del 10 dejulio de 2001,
publicado en el Diario Oficial La Gaceta No. 151 del 8 de agosto de 2001

Articulo 1.- Modifiquese el articulo 1° del Decreto Ejecutivo No. 29668-C Declaratoria e
Incorporacion al Patrimonio Historico-Arquitectonico de Costa Rica del inmueble conocido como
Iglesia de Loma Larga de Corralillo de Cartago, del 10 de julio de 2001, publicado en el Diario
Oficial La Gaceta No. 151 del 8 de agosto de 2001, para que en lo sucesivo se lea de la siguiente
forma:

"Articulo 1°- Declarar e incorporar al Patrimonio Historico-Arquitectonico de
Costa Rica, el inmueble conocido como Lalglesia de Loma Larga de Corralillo de
Cartago, inscrita en el Registro Inmobiliario del Registro Nacional, partido de
Cartago, matricula de Folio Real No. 0183606-000, y con plano catastrado No. C-
978278-1991, ubicada en el distrito sétimo, Corralillo, canton primero, Cartago,
propiedad de Las Temporalidades de La Iglesia Catolica, Arquidiocesis de San
José, cédulajuridica numero 3-010-045148."



Articulo 2.- Solicitar al Registro Inmobiliario del Registro Nacional, retirar la anotacion de la finca
inscrita en el Partido de Cartago, matricula de Folio Real No. 046921-000, con plano catastrado No.
C-1642083-2013, por cuanto el inmueble declarado Patrimonio Histérico-Arquitecténico de Costa
Rica con el Decreto Ejecutivo No. 29668-C, no se encuentra edificado sobre dicha finca, lo que
implica que no existe fundamento legal para mantener dicha anotacion.

Articulo 3.- En todo lo demas, el Decreto Ejecutivo No. 29668-C, Declaratoria e Incorporacion al
Patrimonio Histdrico-Arquitectdnico de Costa Rica del inmueble conocido como Iglesia de Loma

Larga de Corralillo, del 10 de julio de 2001, publicado en el Diario Oficial La Gaceta No. 151 del 8
de agosto de 2001, permanece incolume.

Articulo 4.- Vigencia: Rige a partir de su publicacion en el Diario Oficial La Gaceta.

1 vez.—Solicitud N° 6829.—0. C. N° 29950.—( IN2016088098 ).



Ref. N° 025-2015-MTSS
DECRETO N° 39972-MTSS

EL SEGUNDO VICEPRESIDENTE )
EN EJERCICIO DE LA PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA
Y EL MINISTRO DE TRABAJO Y SEGURIDAD SOCIAL

En uso de las potestades conferidas por los incisos 3 y 18 del articulo 140 incisos 3), 6) y 20) y el
articulo 146 de la Constitucién Politica, los articulos 24, 25, 27, 28 y 103 de la Ley General de la
Administracion Pablica, Ley No. 6227 del 2 de mayo de 1978 y los articulos 2 y 6 de la Ley Orgéanica
del Ministerio de Trabajo y Seguridad Social, Ley No. 1860 del 21 de abril de 1955.

Considerando:

Que la Declaracion Universal de los Derechos Humanos desarrolla en sus articulos 1, 2 y 7 el
derecho a la Igualdad y a la no discriminacion.

Que el derecho a la honra, a la dignidad y a la igualdad son reconocidos en los articulos 11 y 24
de la Convencion Americana sobre Derechos Humanos o Pacto de San José de Costa Rica.

Que de conformidad con el articulo 50 de la Constitucion Politica de Costa Rica, es deber del
Estado procurar el mayor bienestar de todas las personas habitantes de la Republica.

Que la Presidencia de la Republica y los Ministerios de Gobierno han sido declarados como
instituciones que respetan y promueven los Derechos Humanos, libres de discriminacion hacia la
poblacién sexualmente diversa.

Que mediante Decreto Ejecutivo niUmero 34399-S del 12 de febrero de 2008, Costa Rica declaro
el 17 de mayo como el Dia Nacional en contra de la homofobia, lesbofobia y la transfobia,
asignandole a las instituciones publicas el deber de difundir ampliamente esta conmemoracion,
asi como facilitar, promover y apoyar las acciones orientadas a la erradicacién de la homofobia,
lesbofobia y la transfobia.

Que mediante Decreto Ejecutivo nimero 38999- MP- RE- JP- SP- MG- H- MAG-MEIC-
MINAE- MOPT- MEP- S- MTSS- COMEX- MIDEPLAN- MICITT- MIVAH-MC- TUR-
MDHIS- MCM- MIDEPOR del 12 de mayo de 2015, se formul6 la ““Politica del Poder
Ejecutivo para erradicar de sus instituciones la discriminacion hacia la poblacion sexualmente
diversa.” mediante la cual se establece el compromiso de los Ministerios de Gobierno de
constituirse en instituciones que respetan y promueven los Derechos Humanos, libres de
discriminacion hacia la poblacion sexualmente diversa.

Que en el Reglamento Auténomo de Servicios del Ministerio de Trabajo y Seguridad Social
actual no se regula de manera expresa la proteccion de los Derechos Humanos y la no
discriminacion de las personas sexualmente diversas, siendo necesaria la reforma para cumplir
con el compromiso adquirido por el Poder Ejecutivo.

Que mediante oficio DG-322-2016 del 17 de junio de 2016, la Direccién General del Servicio
Civil otorga visto bueno a esta reforma. Por tanto,

DECRETAN:

Reforma de los articulos 1, 2, 20, 59y 62 incisos d) y e) y Adicién de los incisos k)

y I) al articulo 11, los incisos dd) y ee) al articulo 12, el inciso bb) al articulo 14
y el inciso d) al articulo 22, todos del Reglamento Auténomo de Servicios del
Ministerio de Trabajo y Seguridad Social, Decreto Ejecutivo No. 27969
del 23 de junio de 1999.



Articulo 1°—Ref6ormese el texto de los articulos 1, 2, 20, 59 y 62 incisos d) y e) todos del
Reglamento Auténomo de Servicios del Ministerio de Trabajo y Seguridad Social, Decreto Ejecutivo
No. 27969 del 23 de junio de 1999, para que se lean de la siguiente forma:

“Articulo 1°—Se establece este Reglamento Auténomo de Servicio para regular las relaciones de
servicio entre el Ministerio de Trabajo y Seguridad Social y sus servidores, de conformidad con
las normas del ordenamiento juridico laboral administrativo vigente. Su finalidad es procurar la
mayor eficacia y eficiencia del servicio publico, dentro de un ambiente de armonia, siendo de
acatamiento obligatorio para todos los servidores y funcionarios.

El Ministerio propiciard la efectiva vigencia de los principios universales de igualdad de
oportunidades y de accesibilidad a los servicios y cargos publicos, de conformidad con lo
establecido en la Ley 7600 del 2 de mayo de 1996, “Ley de Igualdad de Oportunidades para las
Personas con Discapacidad” y en el Decreto Ejecutivo 26831-MP del 20 de abril de 1998.
Asimismo, el Ministerio promovera el respeto por los Derechos Humanos y garantizara la
igualdad y la no discriminacion de las personas sexualmente diversas, de conformidad con el
decreto ejecutivo 38999-MP-RE-JP-SP-MG-H-MAG-MEIC-MINAE-MOPT-MEP-S-MTSS-
COMEX-MIDEPLAN-MICITT-MIVAH-MC-TUR-MDHIS-MCM-MIDEPOR. EI Ministerio
aplicara las sanciones pertinentes a quienes resulten responsables de la violacion de dicha
normativa.”

“Articulo 2°—Para los efectos de este reglamento, se entiende por:

a) Patrono: El Estado, representado en este caso especifico por el Ministerio de Trabajo y
Seguridad Social.

b) Ministerio: ElI Ministerio de Trabajo y Seguridad Social, integrado por los Despachos,
Divisiones, Direcciones, Departamentos, Secciones, Unidades y Oficinas que determinan su
Ley Organica, el Reglamento de Regionalizacion y Racionalizacion de esta Cartera y demas
textos legales pertinentes.

c) Maximo Jerarca: ElI Ministro de Trabajo y Seguridad Social; y, en orden descendente, el
Viceministro y el Oficial Mayor y Director General Administrativo, de conformidad con las
disposiciones pertinentes de la Ley General de la Administracion Publica y de la Ley
Organica de la Cartera de Trabajo y Seguridad Social.

d) Superior Jerarquico: El jefe superior inmediato, segun la jerarquia del respectivo Despacho,
Direccion o dependencia de que se trate.

e) Relacidon de servicio: El conjunto de obligaciones, derechos, atribuciones, funciones y tareas
que corresponden al servidor o funcionario, en relaciéon con el Estado y los administrados,
de acuerdo con el ordenamiento juridico.

f)  Estatuto: El Estatuto de Servicio Civil, ley N° 1581 del 30 de mayo de 1953 y sus reformas.

g) Reglamento del Estatuto: EI Reglamento del Estatuto de Servicio Civil, decreto ejecutivo
N° 21 del 14 de diciembre de 1954 y sus reformas.

h) Departamento de Recursos Humanos: La unidad administrativa encargada de la ejecucion
de las actividades, tareas y funciones relacionadas con la administracion de recursos
humanos del Ministerio.

i)  Servidor: La persona fisica que, sin discriminacion sobre su género, preferencia o identidad
sexual, presta sus servicios al Ministerio 0 a su nombre y por cuenta de éste como parte de
su organizacién, en virtud de acto valido y eficaz de investidura, con entera independencia
del caracter imperativo, representativo, remunerado, permanente o transitorio de la
actividad respectiva.

J)  Servidor interino en plaza vacante: EI nombrado para llenar una plaza vacante, por el
tiempo que se requiera para resolver los respectivos pedimentos de personal, mientras no



existan candidatos elegibles en el Departamento de Recursos Humanos o en la Direccién
General de Servicio Civil.

k) Servidor interino sustituto: EI nombrado para sustituir temporalmente a uno regular con
licencia o ausente por cualquier causa de suspension de la relacién de servicios.

I)  Servicios especiales: Los ejecutados por servidores no incluidos en los incisos anteriores y
que se contraten a plazo fijo o por obra determinada. En todo caso, los contratos por
servicios especiales no podran tener una duracion superior a un afio.

m) Compaiiero (a) aquella persona que convive en union libre, en forma estable y bajo un
mismo techo con otra del mismo sexo durante el plazo de al menos un afio.

Los nombramientos que se hagan con cargo a servicios especiales, en puestos excluidos del
Régimen de Servicio Civil, se regularan por el Manual Descriptivo de Clases en cuanto a
clasificacion y valoracion de puestos.”

“Articulo 20.—Ademas de los derechos incluidos en este reglamento, los servidores regulares
del Ministerio gozaran de todos los que conceden el Estatuto de Servicio Civil, su Reglamento y
demés normas de Derecho Publico que corresponda, asi como los del Codigo de Trabajo en tanto
sean compatibles con los principios del Derecho Administrativo.

Los servidores interinos u ocasionales gozaran de las garantias sociales y de los derechos
sefialados por el ordenamiento juridico aplicables a su condicion.

Todos los derechos que se indican en este numeral y aquellos que sean reconocidos por
normativa conexa a los servidores de este Ministerio seran igualmente reconocidos a los
servidores sexualmente diversos, sin que sea obstaculo para ello su género, identidad o
preferencia sexual.”

“Articulo 59.—Los jefes inmediatos podran conceder licencia a sus subalternos, hasta por una
semana con goce de sueldo, en caso de:

a) Matrimonio del servidor,
b) Nacimiento de un hijoy
c) Fallecimiento de cualquiera de sus padres, hijos, hermanos, cényuge o compariero (a).

Tratandose de nupcias, la licencia sera concedida a solicitud del servidor, en la fecha de su
matrimonio o dentro del mes anterior a dicho acto.

En los casos de nacimiento o de fallecimiento, la licencia debe ser solicitada por el servidor
a su jefe inmediato, dentro de lo posible en el transcurso del dia en que ocurre el hecho.”

“Articulo 62.—Las licencias sin goce de salario mayores de un mes, podra concederlas el
Ministro, con la anuencia previa de la Direccién General de Servicio Civil, hasta por:

a) Seis meses para asuntos personales del servidor. Esta licencia podra ser prorrogada hasta
por otros seis meses, en casos muy calificados a juicio de la Direccion General de Servicio
Civil. Para que pueda ser concedida una nueva licencia, con base en lo establecido en este
aparte, es indispensable que medie un periodo no inferior a seis meses entre la fecha de
reincorporacion del servidor a su trabajo y el nuevo permiso.

b) Un afio en casos muy calificados, a juicio de la Direccion General de Servicio Civil; tales
como: asuntos graves de familia; enfermedad; convalecencia; tratamiento médico, cuando
asi lo requiera la salud del servidor; realizacion de estudios superiores de postgrado, que
requieran dedicacion exclusiva del servidor; realizacion de estudios de nivel superior o
técnico que requieran dedicacion completa del servidor durante la jornada de labores; y para
que el servidor se desligue del Ministerio, con la finalidad de participar en la ejecucion de



proyectos experimentales dentro de programas de traspaso de actividades del sector publico
hacia el sector privado, que hayan sido aprobados previamente por el Ministro.

Dicho plazo podrd prorrogarse hasta por un afio, a juicio de la Direccion General de
Servicio Civil, cuando se trate de la realizacion de estudios superiores de postgrado o bien
de estudios de nivel superior o técnico, previa demostracion favorable por parte del
interesado del aprovechamiento y rendimiento académico durante el afio anterior.

En los casos de tratamiento médico, igualmente se podra prorrogar la licencia hasta por un
afio, previa demostracion y comprobacion de la necesidad de éste, por parte de la Direccion
General de Servicio Civil.

c) Dos afios, con posibilidad de prorroga por periodos iguales a juicio de la Direccién General
de Servicio Civil, cuando se trate de funcionarios nombrados en cargos de elecciéon en
sindicatos debidamente reconocidos y que, ademas, requieran dedicacion exclusiva durante
el tiempo de la jornada laboral.

d) Dos afios a instancia de un gobierno extranjero, de un organismo internacional o regional o
cuando se trate del conyuge o compafiero (a) de un becario que deba acompafiarlo en su
viaje al exterior.

e) Cuatro afios a instancia de cualquier institucion del Estado o de otra dependencia del Poder
Ejecutivo, cuando se trate del conyuge o compafiero (a) de un servidor nombrado en el
servicio exterior y en el caso de funcionarios nombrados para desempefiar cargos de
confianza en cualquier institucién del Estado.

Este plazo podra ampliarse por un periodo igual, cuando subsistan las causas que motivaron la
licencia original.”

Articulo 2°—Adicionese los incisos k) y 1) al articulo 11, los incisos dd) y ee) al articulo 12, el inciso
bb) al articulo 14 y el inciso d) al articulo 22, todos del Reglamento Auténomo de Servicios del
Ministerio de Trabajo y Seguridad Social, Decreto Ejecutivo No. 27969 del 23 de junio de 1999, para
que se lean de la siguiente manera:

“Articulo 11.—Ademas de las contempladas en los articulos 12 y 13, los Directores y Jefes
tendran las siguientes obligaciones especificas:

“k) Realizar sus funciones respetando los Derechos Humanos, garantizando la igualdad y la no
discriminacion de las personas sexualmente diversas.
I)  Reconocer la identidad de género que indiquen los funcionarios y las personas usuarias.”

“Articulo 12.—Ademéas de lo dispuesto en la Ley General de la Administracion Publica, en los
articulos 39 del Estatuto, 50 del Reglamento del Estatuto, 71 del Codigo de Trabajo y otras
disposiciones de este reglamento, son obligaciones de los servidores:

“dd) Realizar sus funciones respetando los Derechos Humanos, garantizando la igualdad y la no
discriminacion de las personas sexualmente diversas.
ee) Reconocer la identidad de género que indiquen los funcionarios y las personas usuarias.”

“Articulo 14.—Ademas de lo dispuesto en los articulos 40 del Estatuto, 51 del Reglamento del
Estatuto y 72 del Cddigo de Trabajo y otras normas de este reglamento, queda absolutamente
prohibido a todo servidor:



“bb) Realizar acciones u omisiones discriminatorias fundamentadas en razones de diversidad sexual.”
“Articulo 22.—Los servidores tienen derecho a:

“d) Que se reconozca la identidad de género que indiquen.”
Acrticulo 3°—Rige a partir de su publicacién.

Dado en la Presidencia de la Republica a las once horas del veintidds de agosto de 2016.

HELIO FALLAS VENEGAS

CARLOS ALVARADO QUESADA
MINISTRO

1 vez.—Solicitud N° 9660.—O. C. N° 62293.—( IN2016087093 ).



Decreto N° MAG-AJ-037-16

N° 39994-MAG

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
Y EL MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA

En ejercicio de las atribuciones establecidas en los articulos 140, incisos 3), 8), 18) y 20) y
146 de la Constitucion Politica; articulos 25, 27.1, 28 inciso 2, acépite b) de la Ley General
de Administracion Publica, Ley numero 6227 del 2 de mayo de 1978 y los articulos: 2
inciso e, 5 inciso 0, y 24 de Ley N° 7664, Ley de Proteccion Fitosanitaria, del 8 de abril de
1997.

Considerando:

1°—Que de conformidad con la Constitucién Politica de Costa Rica es un derecho
fundamental de los habitantes gozar de un ambiente sano y ecolégicamente equilibrado, asi
como un deber ineludible del Estado procurarlo.

2°— Que la norma RTCR 228:1996, fertilizantes, tolerancias permitidas para la
concentracion de los elementos datan del afio 1996 por lo que es oportuno actualizarla, y
complementarla con informacion de enmiendas, ademas la administracion no cuenta con los
respaldos técnicos que la sustenten siendo necesario contar con regulaciones sobre
tolerancias y limites permitidos para la concentracion de los elementos considerados
nutrientes para las plantas, asi como metales pesados e impurezas en los fertilizantes y las
enmiendas lo aplicable conforme a los requerimientos actuales.

3°—Que la resolucion N° 374-2015 (Comieco — LXXI1V) de fecha 21 de abril de 2016 y su
anexo: Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.05.54:15 Fertilizantes y enmiendas
de uso agricola. Requisitos para su registro y su fe de erratas publicado en la Gaceta N° 115
Alcance 98 del 15 de junio de 2016, no establece limites para las tolerancias permitidas y le
corresponde al pais determinar lo correspondiente.

4°—Que de conformidad a lo dispuesto en la Ley de Proteccién Fitosanitaria, el registro,
control y uso de las sustancias quimicas o afines para uso agricola, tiene como propositos
esenciales disponer de la informacion sobre las caracteristicas, calidad, identidad y eficacia
de estas sustancias, asi como velar por la correcta utilizacion de estas, para procurar que
sean razonablemente utilizados y no generen riesgos inaceptables a la salud humana vy el
ambiente, aun cuando se utilice conforme a las recomendaciones de uso.

5°—Que los fertilizantes constituyen un importante factor en la competitividad de nuestros
productores agricolas.

6°—Que resulta fundamental, en favor de la competitividad del sector agropecuario asi
como en la proteccion de la salud humana, el ambiente y la sanidad vegetal, contar con
regulaciones sobre tolerancias y limites permitidas para la concentracion de los elementos
nutritivos, metales pesados e impurezas en los fertilizantes y las enmiendas, lo cual debe ser
acorde con la ciencia y la técnica, tal como lo establece la legislacion nacional.

7°—Que los fertilizantes y enmiendas para uso agricola, pueden ser nocivos para la salud
humana, el ambiente, la sanidad vegetal y la competitividad del sector agricola, por ello, se
requiere de la fiscalizacion por medio del control de calidad.

8°—Que la Ley de Proteccion Fitosanitaria y su reglamento faculta a las autoridades
fitosanitarias tomar muestras de sustancias quimicas, biologicas o afines para controlar la
calidad y aplicar las medidas correctivas que sean pertinentes.

9°—EI presente reglamento técnico cumple con los principios de mejora regulatoria, de
acuerdo al informe No.DMRRT-DAR-INF-006-2016, emitido por la Direccion de Mejora
Regulatoria. Por tanto,



DECRETAN:
Articulo 1°—Aprobar el siguiente reglamento técnico:

RTCR 485:2016. SUSTANCIAS QUIMICAS. FERTILIZANTES
Y ENMIENDAS PARA USO AGRICOLA. TOLERANCIAS Y LIMITES
PERMITIDOS PARA LA CONCENTRACION DE LOS ELEMENTOS
Y CONTAMINANTES

1. OBJETO
Este reglamento técnico tiene por objeto establecer las tolerancias y los limites permitidos
en la concentracion de los elementos, metales pesados e impurezas en los fertilizantes y en
las enmiendas, incluyendo las materias primas registradas para su comercializacion en
Costa Rica.

2. AMBITO DE APLICACION
Lo dispuesto en el presente reglamento aplica a los fertilizantes, enmiendas y materias
primas registradas para uso agricola en Costa Rica.

3. REFERENCIAS

3.1. Decreto Ejecutivo N° 39733-COMEX-MEIC-MAG, Publicacion de la Resolucion No
374-2015 (COMIECO-LXXIV) de fecha 21 de abril de 2016 y su anexo: Reglamento
Técnico Centroamericano RTCA 65.05.54:15 Fertilizantes y enmiendas de uso agricola.
Requisitos para su registro y su fe de erratas publicado en La Gaceta N° 115 Alcance 98 del
15 de junio de 2016.

3.2. Decreto Ejecutivo N° 27973- MAG-MEIC-S, RTCR 318:1998 LABORATORIO DE
ANALISIS DE SUSTANCIAS QUIMICAS Y BIOLOGICAS DE USO EN LA
AGRICULTURA. Publicado en La Gaceta del 19 de julio de 1999.

3.3. Decreto Ejecutivo N° 27041-MAG-MEIC, RTCR 176: 1991. AGROQUIMICOS.
TOMA DE MUESTRA. Publicado en La Gaceta del 09 de setiembre de 1998.

4. DEFINICIONES

4.1 contaminantes: son sustancias, metales pesados o impurezas que pueden contener los
fertilizantes y enmiendas debido a su presencia en la materia prima o bien como producto
del proceso de manufactura, que podrian ocasionar algun problema al sistema agricola, al
ambiente o a la salud de las personas.

4.2 elemento menor (micronutriente): elementos B, Cu, Mn, Mo, Zn, Fe y Co, esenciales
para el crecimiento de las plantas en cantidades pequefias en comparacion con los
elementos principales.

4.3 elemento principal (macronutriente, elemento mayor o primario): elementos
esenciales para las plantas N, P y K.

4.4 elemento secundario: elementos esenciales para las plantas Ca, Mg, S, los cuales son
requeridos en menor proporcién gque los elementos principales.

4.5 elemento total: concentracion total del nutriente soluble en &cidos inorganicos presente
en un fertilizante.

4.6 enmienda inorganica: compuesto inorganico natural o sintético (producto de un
proceso industrial) que contiene elementos como Ca, Mg, y S que se utiliza principalmente
para la regulacion de la acidez de los suelos.

4.7 enmienda organica: producto de origen organico o biolégico con diferente grado de
procesamiento que puede modificar y mejorar las propiedades fisicas, quimicas y biologicas
del suelo. Pueden ser sélidos o liquidos, y aplicarse al suelo o al follaje.

4.8 equivalente quimico (EQ): capacidad de neutralizar la acidez que tiene un material con
relacién al carbonato de calcio puro.



4.9 fertilizante inorganico: producto inorgéanico, natural o sintético, que aplicado al suelo o
al follaje de los cultivos, suministra elementos necesarios para el crecimiento de las plantas.
4.10 fertilizante compuesto: fertilizante que contiene al menos dos nutrientes y que es
obtenido quimicamente o por mezcla fisica.

4.11 fertilizante simple: fertilizante que contiene solamente uno de los nutrientes Utiles
para la planta.

4.12 férmula especial: aquella que se prepara para satisfacer las necesidades nutritivas
especificas de un cultivo, en una unidad de produccién, que no se comercializa por medio
de cadenas de distribucion.

4.13 formula NPK: fertilizante inorganico que contiene los 3 o al menos 2 de los 3
elementos principales, N, P,Os y K;0, y que para efectos del presente reglamento técnico,
es sujeto a una valoracion particular. No incluye ningan producto que clasifiqgue como
MATERIA PRIMA.

4.14 incertidumbre (Guia JCGM 100:2008): parametro asociado con el resultado de una
medicion, que caracteriza la dispersion de los valores que pudieran ser razonablemente
atribuidos al mensurando o magnitud sujeta a medida.

4.15 limite maximo permitido: concentracion maxima de una sustancia que puede estar
presente en un fertilizante o enmienda.

4.16 limite inferior permitido: concentracidn minima aceptable de una sustancia que
puede estar presente en un fertilizante 0 enmienda.

4.17 material encalante: producto a base de Ca, Mg o0 ambos que se utiliza para neutralizar
la acidez de los suelos. Clasifica como una enmienda inorganica.

4.18 materia prima: compuesto quimico natural o sintético que puede aportar uno o varios
elementos y que se utiliza para formular fertilizantes.

4.19 registrante: persona fisica o juridica que solicita al Ministerio, la autorizacion de un
registro de un fertilizante o enmienda para uso agricola.

4.20 tolerancia: es la diferencia admisible entre el valor encontrado en el analisis de la
concentracion de un elemento con respecto a su valor declarado, la cual se expresa en
unidades de porcentaje.

5. ABREVIATURAS

5.1 DAP: Fosfato diamonico

5.2 Elementos y compuestos quimicos:

5.2.1 As: arsénico

5.2.2 B: boro

5.2.3 Ca: calcio

5.2.4 CaCOg: carbonato de calcio

5.2.5 CaO: 6xido de calcio, expresion de calcio en fertilizantes
5.2.6 CaSOy: sulfato de calcio

5.2.8 Cd: cadmio

5.2.9 Co: cobalto

5.2.10 Cr: cromo

5.2.11 Cu: cobre

5.2.12 Fe: hierro

5.2.13 Hg: mercurio

5.2.14 K: potasio

5.2.15 KCI: Cloruro de potasio

5.2.16 K,O: oxido de potasio, expresion de potasio en fertilizantes
5.2.17 Mg: magnesio

5.2.18 MgCOg: carbonato de magnesio

5.2.19 MgO: d6xido de magnesio, expresion de magnesio en fertilizantes



5.2.20 Mn: manganeso

5.2.21 Mo: molibdeno

5.2.22 N: nitrégeno

5.2.23 P: fésforo

5.2.24 P,0s: pentoxido de difosforo, expresion de fosforo en fertilizantes
5.2.25 Pb: plomo

5.2.26 S: azufre

5.2.27 Zn: zinc

5.3 EQ: Equivalente Quimico

5.4 MAP: Fosfato monoamonico

5.5 NPK: N, P,0s5 y K,0

5.6 SFE: Servicio Fitosanitario del Estado
5.7 SFT: Superfosfato Triple

6. TOLERANCIAS Y LIMITES DE CONCENTRACION PERMITIDOS PARA
LAS CATEGORIAS ESTABLECIDAS EN ESTE RTCR
6.1MATERIAS PRIMAS

En esta categoria quedan incluidas todas las fuentes convencionales simples o compuestas
utilizadas para fabricar fertilizantes y todas aquellas sales a base de sulfatos, nitratos y
fosfatos que se usan para la formulacion de fertilizantes foliares (s6lidos o liquidos) o para
soluciones de fertirriego, o similares. La lista de los productos considerados MATERIAS
PRIMAS se incluyen en el Anexo A.
Estos productos pueden usarse directamente para su aplicacion en cultivos pero si se ajustan
a esta descripcidn seran fiscalizados como MATERIAS PRIMAS.
Para efectos de fiscalizacion los niveles de Cd, Pb, Cr, As, Hg en las MATERIAS PRIMAS
no deben superar los valores establecidos en la Tabla 1-Limite maximo permitido para
METALES PESADOS.

Tabla 1. Limite méximo permitido para METALES PESADOS.

Elemento mg/kg
Cd 80
Pb 200
Cr 500
As 60
Hg 15

Cuando la MATERIA PRIMA sea urea no podré contener, para efectos de fiscalizacion,
una concentracion de Biuret superior a 1,2 % en masa, Como impureza.

La referencia para fiscalizar las MATERIAS PRIMAS es el valor declarado ante la Unidad
de Registro de Agroquimicos del SFE, que para efectos de este RTCR se expresard en
términos porcentuales con un decimal.



Las tolerancias permitidas en las concentraciones de las MATERIAS PRIMAS, sin
importar el elemento, se guiaran por los criterios establecidos en la Tabla 2-Tolerancia
permitida

para MATERIAS PRIMAS.

Tabla 2. Tolerancia permitida para MATERIAS PRIMAS.

Concentracion Tolerancia permitida
declarada (en unidades de la
(% del elemento) concentracion declarada)
Hasta 12 +1,0
Hasta 16 +1,1
Hasta 20 +1,2
Hasta 24 +1,3
Hasta 28 +1,4
Hasta 32 +1,5
Hasta 36 +1,6
Hasta 40 +1,7
Hasta 44 +1,8
Hasta 48 +1,9
Hasta 52 +2,0
Hasta 56 +2,1
Hasta 60 +2,2
Hasta 64 +2,3
Hasta 68 +24
Hasta 72 +2,5
Hasta 76 +2,6
Hasta 80 +2,7
Hasta 84 +238
Hasta 88 +2,9
Mas de 88 +3,0

6.2FERTILIZANTES INORGANICOS
Los productos incluidos en esta categoria pueden ser liquidos o solidos (granulares,
cristalinos o en polvo), y presentarse en formulacién quimica o en mezcla fisica, o con
cualquier otro tipo de aditivo que regule su disponibilidad hacia la planta (compuestos que
propicien la lenta liberacidn, inhibidores de algun proceso de transformacion del nutriente o
similares).



Para efectos de fiscalizacion los niveles de Cd, Pb, Cr, As, Hg en los FERTILIZANTES
INORGANICOS no deben superar los valores establecidos en la Tabla 1-Limite maximo
permitido para METALES PESADOS.

En el caso de formulas que contengan urea, aplica el mismo criterio de Biuret establecido
en la seccién 6.1.

Para la fiscalizacion de los fertilizantes inorganicos el andlisis quimico debe incluir las
concentraciones totales de todos los elementos (N, P,Os, K,O, MgO, B, CaO, S u otro) que
estén presentes en la formula en méas de un 0,5%, a excepcion del B y el Zn los cuales se
fiscalizaran a partir 0,2%, en términos porcentuales y con un decimal.

Para efectos de tolerancia, se efectla diferencia entre:

6.2.1 FORMULAS NPK. La tolerancia de las FORMULAS NPK que incluyan al menos 2
de estos elementos mayores y que no son MATERIAS PRIMAS (seccion 6.1) debe
evaluarse tomando en consideracion dos criterios en forma conjunta de acuerdo a las
tolerancias indicadas en la Tabla 3-Tolerancia permitida para FERTILIZANTES
INORGANICOSFORMULAS NPK.

Los dos criterios que se deben considerar en forma conjunta son:

* la suma de estos 2 6 3 elementos (N+P,0Os+K,0) en su expresion convencional de
porcentaje.

* y la concentracion de cada uno de los elementos, N, P,Os y KO, en forma
individual.

Tabla 3. Tolerancia permitida para
FERTILIZANTES INORGANICOS-FORMULAS NPK.

Tolerancia permitida
Concentracién (en UNIDADES de la concentracion declarada)
declarada Para la evaluacién individual
(% del elemento) Para la evaluacién de la de N, P20syK20
suma de N+P,0;+K,0
Hasta 12 -1,0 4,0 -1,0 4,0
Hasta 16 -1,1 4,7 -1,2 4,7
Hasta 20 -1,2 5,4 -1,4 5,4
Hasta 24 -1,3 6,1 -1,6 6,1
Hasta 28 -1,4 6,8 -1,8 6,8
Hasta 32 -1,5 7,5 -2,0 7,5
Hasta 36 -1,6 8,2 -2,2 8,2
Hasta 40 -1,7 8,9 -2,4 8,9
Hasta 44 -1,8 9,6 -2,6 9,6
Hasta 48 -1,9 10,3 -2,8 10,3
Hasta 52 -2,0 11,0 -3,0 11,0
Hasta 56 -2,1 11,7 -3,2 11,7
Hasta 60 -2,2 12,4 -3,4 12,4
Hasta 64 -2,3 13,1 -3,6 13,1
Hasta 68 -2,4 13,8 -3,8 13,8
Hasta 72 -2,5 14,5 -4,0 14,5




Concentracion

Tolerancia permitida

(en UNIDADES de la concentracion declarada)

declarada
(% del elemento)

suma

Para la evaluacion de la

de N+P,0;+K,0

Para la evaluacion individual

de N, P205y K20

Hasta 76 -2,6 15,2 -4,2 15,2
Hasta 80 2,7 15,9 -4,4 15,9
Hasta 84 2,8 16,6 -4,6 16,6
Hasta 88 -2,9 17,3 -4,8 17,3

Mas de 88 -3,0 18,0 -5,0 18,0

6.2.2. FORMULAS CON OTROS ELEMENTOS. Los elementos presentes en otras
formulas inorganicas que no sean las descritas en las secciones 6.2.1-FORMULAS NPK,
6.1-MATERIAS PRIMAS y 6.4-ENMIENDAS INORGANICAS y que hayan sido
declaradas, deben cumplir en forma individual, con las tolerancias establecidas en la Tabla
4-Tolerancia permitida para FERTILIZANTES INORGANICOS-FORMULAS CON
OTROS ELEMENTOS. Quedan incluidos en esta categoria también los elementos
adicionales que estén presentes en las FORMULAS NPK, a saber, MgO, B, S, CaO, Zn, o

cualquier otro declarado.

Tabla 4. Tolerancia permitida para

FERTILIZANTES INORGANICOS FORMULAS CON OTROS ELEMENTOS

Concentracién Tolerancia permitida
declarada
(% del elemento) | .\ ,NIDADES de la concentracién declarada)
Hasta 0,6 -0,3 1,2
Hasta 1 -0,4 1,6
Hasta 2 -0,5 2,0
Hasta 4 -0,6 2,4
Hasta 6 -0,7 2,8
Hasta 8 -0,8 3,2
Hasta 10 -0,9 3,6
Hasta 12 -1,0 4,0
Hasta 16 -1,1 4,7
Hasta 20 -1,2 5,4
Hasta 24 -1,3 6,1
Hasta 28 -1,4 6,8
Hasta 32 -1,5 7,5
Hasta 36 -1,6 8,2




Concentracién Tolerancia permitida
declarada
(% del elemento) (en UNIDADES de la concentracién declarada)
Hasta 40 -1,7 8,9
Hasta 44 -1,8 9,6
Hasta 48 -1,9 10,3
Hasta 52 -2,0 11,0
Hasta 56 -2,1 11,7
Hasta 60 -2,2 12,4
Hasta 64 -2,3 13,1
Hasta 68 -2,4 13,8
Hasta 72 -2,5 14,5
Hasta 76 -2,6 15,2
Hasta 80 -2,7 15,9
Hasta 84 -2,8 16,6
Hasta 88 -2,9 17,3
Mas de 88 3,0 18,0

6.3ENMIENDAS ORGANICAS
Estos productos son el resultado de procesos bioldgicos, muy dependientes y variables de
acuerdo a los contenidos de humedad y a otra serie de condiciones externas. Su efecto sobre
el suelo y los cultivos va mas alld del suplemento directo de nutrimentos, por lo que el
analisis quimico de sus concentraciones constituye un criterio de caracterizacion mas que de
valoracion.
Esta categoria incluye los residuos vegetales y animales procesados, el compost, el bocashi,
los lodos y los efluentes, los bioles o biofermentos, los extractos de plantas, los tes, los
lixiviados, en el tanto en que incluyan algun nutriente en concentraciones mayores a 0.5%.
Las enmiendas organicas pueden ser reforzadas con fertilizantes inorganicos.
Productos bioldgicos que incluyen organismos vivos, como pueden ser microorganismos
descomponedores, fijadores de N, solubilizadores, micorrizas y compuestos organicos como
los &cidos hamicos, falvicos, algas, aminoacidos, vitaminas, hormonas, bioestimulantes y
similares, quedan fuera de este reglamento.
Para efectos de fiscalizacion los niveles de Cd, Pb, Cr, As, Hg en las ENMIENDAS
ORGANICAS no deben superar los valores establecidos en la Tabla 1-Limite maximo
permitido para METALES PESADOS.
Para la fiscalizacion de enmiendas organicas, el andlisis debe incluir los elementos
presentes en mas de 0,5% expresados como concentraciones totales en peso seco (80°C), en
términos porcentuales con un decimal y se considerara solamente el limite minimo
permitido. La tolerancia aceptada para estas ENMIENDAS ORGANICAS se guiaré por los
criterios establecidos en la Tabla 5-Limite minimo permitido para ENMIENDAS
ORGANICAS.



Tabla 5. Limite minimo permitido para ENMIENDAS ORGANICAS.

Concentracion Minimo permitido
declarada (en UNIDADES de la
(% del elemento) concentracién declarada)
Hasta 0,5 _0,2
Hasta 1,0 _0’3
Hasta 1,5 _0,4
Hasta 2,0 _0’ 5
Hasta 2,5 -0,6
Hasta 3,0 _0’7
Hasta 3,5 -0,8
Hasta 4,0 _0,9
Hasta 5,0 _1,1
Hasta 6,0 _1,3
Hasta 7,0 _1’ 5
Hasta 8,0 _1’7
Hasta 10,0 _2,1
Hasta 12,0 -2,5
Mas de 12,0 -2,9

6.4ENMIENDAS INORGANICAS
En esta categoria quedan incluidos todos los productos inorganicos que se usen para
enmendar los suelos, esto es para provocar un efecto integral sobre el mismo, dirigido
principalmente hacia la regulacion de la acidez o basicidad de los suelos.
Pueden provenir directamente de yacimientos naturales o ser formulados en forma
individual o en mezcla, molido (en polvo) o granular, y contienen elementos como Ca 'y Mg
en forma de 6xido, hidréxido o carbonatos, y S en forma oxidada o elemental.
Para efectos de fiscalizacion los niveles de Cd, Pb, Cr, As, Hg en las ENMIENDAS
INORGANICAS no deben superar los valores establecidos en la Tabla 1-Limite maximo
permitido para METALES PESADOS.
A las ENMIENDAS INORGANICAS se les valorara el anélisis de la composicion quimica
total de los elementos CaO, MgO y S o cualquier otro presente en la ENMIENDA
INORGANICA en concentraciones mayores de 1%, expresados en forma porcentual y con
un decimal, segun los criterios establecidos en la Tabla 6-Limite minimo permitido para
ENMIENDAS INORGANICAS.



Tabla 6. Limite minimo permitido para ENMIENDAS INORGANICAS.

Concentracién Minimo permitido
declarada (en UNIDADES de la
(% del elemento) concentracion declarada)
Hasta 12 -1,0
Hasta 16 -1,1
Hasta 20 -1,2
Hasta 24 -1,3
Hasta 28 -1,4
Hasta 32 -1,5
Hasta 36 -1,6
Hasta 40 -1,7
Hasta 44 -1,8
Hasta 48 -1,9
Hasta 52 -2,0
Hasta 56 2,1
Hasta 60 -2,2
Hasta 64 -2,3
Hasta 68 -2,4
Hasta 72 -2,5
Hasta 76 -2,6
Hasta 80 -2,7
Hasta 84 -2,8
Hasta 88 -2,9
Mas de 88 -3,0

El andlisis del % de Humedad de la ENMIENDA INORGANICA, no debe ser mayor de
10%

(MCS-Massachusetts Court System). )

Una lista de los productos considerados ENMIENDAS INORGANICAS se anota en el
Anexo A.

7. TOMA DE MUESTRA
La toma de muestra de fertilizantes para su fiscalizacion debe regirse segun el Decreto
Ejecutivo No. 27041-MAG-MEIC, RTCR 176:1991. Agroquimicos. Toma de Muestra.



8. METODOS DE ANALISIS PARA LA VERIFICACION DE LAS TOLERANCIAS
Y LIMITES ESTABLECIDOS
La concentracion de los elementos en los materiales contemplados en este reglamento debe
ser analizado por un método que ofrezca la concentracion total masa/masa (con excepcion
del potasio, el cual puede analizarse ademas como soluble en agua), tanto en sélidos como
en liquidos. Para efectos de este RTCR la expresion de las concentraciones se valorara en
términos porcentuales con un solo decimal.
Los métodos que se utilizan son los convencionales para la determinacion de las
concentraciones totales de los elementos, que consisten en procedimientos de digestion con
4cidos fuertes (como Acido Nitrico, Acido Clorhidrico, o la mezcla de ambos) y
determinaciones mediante Colorimetria, Fotometria de Llama, Espectroscopia de Absorcion
0 de Emision Atomica, segun lo tenga validado cada laboratorio. EI K,O es la Unica
excepcion, pues puede ser declarado como soluble en agua o como total.
El detalle de las metodologias aceptadas se establecen en el Anexo B.
Las tolerancias o limites incluidos en este reglamento consideran en forma global las
diferencias admisibles que pueden ocurrir a lo largo de todo el proceso, a saber, la variacion
que puede ocurrir durante el proceso de fabricacion, durante el muestreo y por el método
analitico empleado, o sea, los margenes que se definen en este reglamento estan incluyendo
todas las fuentes de variacion que componen la incertidumbre.

9. AUTORIDAD COMPETENTE

Con el fin de darle operatividad nacional a este reglamento, seran fiscalizados los
fertilizantes y las enmiendas registradas en Costa Rica por el Servicio Fitosanitario del
Estado, a efecto de verificar que cumplen con lo dispuesto en este RTCR.

A toda persona que haciendo uso de esta norma, encuentre errores tipograficos,
ortogréficos, inexactitudes o ambigiedades, se le solicita notificarlo al Servicio
Fitosanitario del Estado sin demora, aportando, si es posible, la informacién
correspondiente, para hacer las investigaciones necesarias y tomar las previsiones del caso.

10.CONCORDANCIA

Este documento no coincide con alguna norma internacional debido a que no existe dicha
normativa al momento de elaboracion de este reglamento.
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FERTILIZANTES Y ENMIENDAS DE USO AGRICOLA. REQUISITOS PARA EL

REGISTRO. Publicado en La Gaceta del 12 de noviembre de 2013.

ANEXO A.
Lista de materias primas de fertilizante y enmiendas y su concentracion
minima en % m/m.
(Normativo)

MATERIAS PRIMAS NITROGENADAS, FOSFATADAS Y MATERIAS PRIMAS DE NUTRIENTES SECUNDARIOS Y
POTASICAS MENORES
Concentracién en Concentracion
9 0 Otros
% (m/m) Otros en % (m/m)
Materias Primas %N | %P20s | %K,0 | elementos Magnésicos %MgO elementos
Nitrogenadas
Amoniaco anhidro 82 Oxido de magnesio 54
Cloruro de amonio 25 Carbonato de magnesio 40
Nitrato de amonio 33 Hidréxido de magnesio 60
Nitrato de calcio 15 26% CaO Sulfato de Mg heptahidratado 16 13% S
Nitrato de Sodio 16 27% Na Sulfato de magnesio 25 20% S

monohidratado

Sulfato de amonio 21 23%S Célcicos %Ca0
Tiosulfato de amonio 12 26% S Carbonato de calcio y 29 13% MgO
magnesio

Urea 46 Carbonato de calcio 35
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Materias Primas fosfatadas Hidréxido de calcio 56

Acido fosférico 48 Oxido de calcio 56

Acido ortofosférico 72,4 Sulfato de calcio dihidratado 25 14% S

Fosfato monoamaénico 10 48 Azufrados %S

(MAP)

Fosfato diaménico (DAP)| 18 46 Acido sulfarico 32,7

Monofosfato de potasio 50 34 Azufre elemental 100

Polifosfato de amonio 10 34 Di6xido de azufre 50

(APP)

Roca fosférica 30 45% CaO

Superfosfato normal 16 28% Ca0 Boro %B

(SFS) 11% S

Superfosfato triple (SFT) 44 19% CaO Acido borico 14

Materias Primas potasicas Borato de sodio (borax) 10.8

Carbonato de potasio 67 Rasorita o kernita 15

Cloruro de potasio 60 Ulexita 10

Fosfato dipotasico 41 54 Pentaborato de sodio 17,5

Hidréxido de potasio 83 Octaborato de sodio 10,7

Sulfato de Ky Mg 22 [18% MgO Manganeso %Mn

(KMAG) 22%S

Nitrato de potasio 13 44 Oxido de manganeso 40

Sulfato de potasio 48 Sulfato de manganeso 28 6% S

Tiosulfato de potasio 25 17% S Hierro %Fe
Sulfato ferrroso heptahidratado 19 10% S
Sulfato ferrroso monohidratado 32 18% S
Sulfato ferrroso pentahidratado 22 12% S
Zinc %Zn
Sulfato de zinc heptahidratado 22 11% S
Sulfato de zinc monohidratado 36,4 17.8% S
Oxido de zinc 70
Cobre %Cu
Sutfato de cobre Il pentahidratado 24 12% S
Hidroxido de Cobre 45
Oxido de Cobre 70
Molibdeno %Mo
Molibdato de amonio 52
Molibdato de sodio 34




ANEXO B.

(Normativo)

Metodologias aplicables a fertilizantes y enmiendas

Analisis Referencia Metodologia
guimico
Nitrogeno total AOAC 955.04 Kjeldahl
(N)
AOAC 970.02 Integral
AOAC 978.02 Integral modificado
AOAC 970.03 Raney
AOAC 993.13* Combustion
Faésforo total AOAC 958.01* con Espectrofotométrico
(P,0s) digestiébn acida en horno de

de microondas.

molibdovanadofosfato

AOAC 962.02 Gravimétrico al
fosfomolibdato de
guinoleina

AOAC 969.02 Alcalimétrico al
fosfomolibdato de
quinoleina

AOAC 978.01 Automatizado

Andlisis quimico Referencia Metodologia
Reglamento europeo Gravimétrico al
2003/2003 Capitulos fosfomolibdato de
3.11y3.2 quinoleina
Potasio total AOAC 983.02 con

(K20)

digestiéon acida en horno
de microondas.*

Fotométrico de llama /
Emision atémica
(ICP)

Potasio soluble
en agua (K;0)

AOAC 983.02*

Fotométrico de llama /
Emision atémica
(ICP)




AOAC 958.02 Volumétrico al
tetrafenilborato de
sodio

Reglamento europeo Volumétrico al

2003/2003 Capitulo 4.1 tetrafenilborato de
sodio

Calcio total (CaO)

AOAC 965.09* con
digestiéon acida en horno
de microondas *

Espectrofotométrico de
absorcion atémica

AOAC 945.03 Titulacion

AOAC 945.04 Espectrofotométrico de
absorcion atémica

Reglamento europeo Manganimétrico por

2003/2003 Capitulos 8.1
y 8.6

precipitacién en forma
de oxalato

Cobre total (Cu)

AOAC 965.09* con
digestiéon acida en horno
de microondas*

Espectrofotométrico de
absorcion atémica

AOAC 975.01 Espectrofotométrico de
absorcion atémica
AOAC 942.01 Volumétrico corto
Analisis Referencia Metodologia
quimico
Reglamento europeo Espectrofotométrico de absorcion
2003/2003 Capitulos atémica
9.1,
10.1,9.4,9.7, 104y
10.7
Hierro total AOAC 965.09* con Espectrofotométrico de absorcion
(Fe) digestion acida en atomica
horno de microondas *
AOAC 967.01 Valoracion
AOAC 980.01 Espectrofotométrico de absorcion

atémica




Reglamento  europeo
2003/2003 Capitulos
9.1,
10.1,9.4,9.8,104y
10.8

Espectrofotométrico de absorcion
atomica

Magnesio AOAC 965.09* con Espectrofotométrico de absorcion
total (MgO) digestion &cida en atomica
horno de microondas *
AOAC 984.01 Espectrofotométrico de absorcién
atomica
AOAC 964.01 Valoracién con EDTA
Reglamento  europeo Espectrofotométrico de absorcién
2003/2003  Capitulos atomica
8.1
y 8.7
Reglamento  europeo Complexometria
2003/2003  Capitulos
8.1
y 8.8
Manganeso AOAC 965.09* con Espectrofotométrico de absorcion
total (Mn) digestion  4cida en atémica
horno de microondas.*
AOAC 972.02 Espectrofotométrico de absorcién
atomica
AOAC 940.02 Colorimétrico
Analisis Referencia Metodologia
guimico
Reglamento europeo Espectrofotométrico de absorcion
2003/2003 Capitulos 9.1 atémica
y 9.9
Reglamento europeo Valoracién
2003/2003 Capitulos 10.1
y 10.9
Zinc AOAC 965.09* con Espectrofotométrico de absorcién
total digestion acida en horno atémica
(Zn) de microondas.*
AOAC 975.02 Espectrofotométrico de absorcion
atomica




AOAC 973.01

Intercambio  i6nico Zincon

Reglamento europeo
2003/2003 Capitulos 9.1,
10.1, 9.11y 10.11

Espectrofotométrico de absorcién
atomica

Boro AOAC 949.02 Valoracién
total
(B) AOAC  982.01* con Espectrofotométrico
digestion acida en horno
de microondas*
Reglamento europeo Espectrofotométrico
2003/2003 Capitulos 9.1
y 9.5
Reglamento europeo
2003/2003 Capitulos 10.1 Acidimétrico
y 10.5
Cobalto AOAC 965.11 Colorimétrico
total
(Co) Reglamento europeo Espectrofotométrico de absorcion
2003/2003 Capitulos 9.1y atomica
9.6* con digestion acida
en horno de microondas.*
Analisis Referencia Metodologia
quimico
Reglamento europeo Gravimétrico con 1nitroso-2-
2003/2003 Capitulos naftol
10.1y 10.6
Azufre AOAC 980.02 Gravimétrico
total (S)
Reglamento europeo Gravimétrico
2003/2003 Capitulos 8.1
y 8.9
LECO* Combustion (debe ser validado
de forma
completa)
Sodio AOAC 974.01 Fotométrico de llama

total (Na)




AOAC  983.04*  con
digestién acida en horno
de microondas *

Espectrofotométrico de
absorcion atémica

Reglamento europeo
2003/2003 Capitulos 8.1
y 8.10

Espectrofotométrico de
absorcion atémica

Molibdeno Reglamento europeo Espectrometria de complejo con
total (Mo) 2003/2003 Capitulos 9.1 tiocianato de amonio
y 9.10* con digestion
acida en horno de
microondas *
Reglamento europeo Gravimetria con
2003/2003 Capitulos 8hidroxiquinoleina
10.1y 10.10
Humedad AOAC 950.01* Gravimetria
total
Impurezas
Biuret en AOAC 960.04* Espectrofotométrico
urea
AOAC 976.01 Espectrofotométrico de
absorcion atomica
Andlisis Referencia Metodologia
guimico
Reglamento europeo Fotométrico
2003/2003 Capitulo 2.5
Cadmio AOAC  2006.03 con ICP-OES
(Cd) digestién &cida en horno
de microondas*
AFPC X1.14.A con ICP-MS
digestion &cida en horno
de microondas*
AFPC X1.14.B con ICP-OES

digestién &cida en horno
de microondas *

AFPC X1.14.C con
digestion &cida en horno
de microondas *

Espectrofotométrico de
absorcion atdmica




Plomo AOAC  2006.03 con ICP-OES
(Pb) digestién &cida en horno
de microondas*
AFPC X1.14.A con ICP-MS
digestion &cida en horno
de microondas *
AFPC XI.14.B con ICP-OES
digestion &cida en horno
de microondas*
AFPC XlI.14.C con Espectrofotométrico de
digestién &cida en horno absorcion atémica
de microondas*
Mercurio AFPC X1.14.A con ICP-MS
(Hg) digestién &cida en horno
de microondas*
AFPC XI.14.B con ICP-OES
digestién &cida en horno
de microondas*
Andlisis Referencia Metodologia
quimico
Arsénico AOAC  2006.03 con ICP-OES
(As) digestién &cida en horno
de microondas*
AFPC X1.14.A con ICP-MS
digestién &cida en horno
de microondas*
AFPC X1.14.B con ICP-OES
digestion &cida en horno
de microondas*
Cromo AOAC 2006.03 con ICP-OES
(Cn digestién &cida en horno
de microondas*
AFPC X1.14.B con ICP-OES
digestion &cida en horno
de microondas *
AFPC Xl.14.C con Espectrofotométrico de
digestion &cida en horno absorcién atémica

de microondas *




*Métodos recomendados por el Laboratorio de Control de Calidad de Agrogquimicos.

La lista anterior, se presenta como una referencia a la aplicacion de metodologias de analisis quimico de
fertilizantes, de igual manera el Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos la actualizara en la pagina de
internet del SFE periédicamente. En el caso de que el método implementado por la industria no sea alguno de los
de referencia, el registrante debe comprobar ante el Departamento de Agroquimicos y Equipos que tiene evidencias
de haber efectuado la validacion respectiva aportando la informacion técnica.

FIN DEL REGLAMENTO TECNICO

Articulo 2°—Sanciones por incumplimiento. EI incumplimiento a este reglamento técnico por
parte del administrado se procedera de conformidad con lo dispuesto en los articulos 5 inciso o),
8 inciso e) y 35 de la Ley de Proteccion Fitosanitaria N° 7664 y su reglamento.

Articulo 3°—Derogatorias.

Derdguese el Decreto Ejecutivo N° 27069-MAG-MEIC, Norma RTCR 228:1996 Fertilizantes,
Tolerancias Permitidas para la Concentracion de los Elementos. Publicado en La Gaceta N°
178, Alcance 60A del 11 de setiembre de 1998.

Articulo 4°. —Rige seis meses despues de su publicacion.

Dado en la Presidencia de la Republica. -San José, a los veinticuatro dias del mes de octubre del
afio dos mil dieciséis.

LUIS GUILLERMO SOLIS RIVERA

LUIS FELIPE ARAUZ CAVALLINI i
MINISTRO DE AGRICULTURA'Y GANADERIA

1 vez.—Solicitud N° 12595.—O. C. N° 102.—( IN2016087382 ).



DAJ-SM-846-2016

N°40001-S

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
Y EL MINISTRO DE SALUD

En uso de las facultades que le confieren los articulos 140 incisos 3) y 18) y 146 de la
Constitucion Politica; 25, 27 inciso 1), 28 inciso 2.b) y 103 inciso 1) de la Ley No. 6227 del 2
de mayo de 1978 “Ley General de la Administracion Publica”; 1, 2, 4 y 7 de la Ley No. 5395
del 30 de octubre de 1973 “Ley General de Salud”; 1, 2 y 6 de la Ley No. 5412 del 8 de
noviembre de 1973 “Ley Orgénica del Ministerio de Salud”; la Ley No. 9234 del 22 de abril de
2014 “Ley Reguladora de Investigacion Biomédica”; y el Decreto Ejecutivo No. 39061-S del
08 de mayo de 2015 “Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica”.

CONSIDERANDO

l0.- Que la Salud de la poblacién es tanto un derecho humano como fundamental,

por tanto, de interés publico tutelado por el Estado.



20. - Que es funcion del Estado a través de sus instituciones velar por la proteccién

de la salud de la poblacion y garantizar el bienestar de los ciudadanos.

30. - Que es responsabilidad del Estado el establecer los mecanismos de regulacidn,
control y seguimiento de la investigacion biomédica, asegurando la correcta elaboracion de

las investigaciones a nivel nacional.

40. - Que son deberes del Estado: el promover la investigacion cientifica y técnica
dirigida a resolver las necesidades y los problemas de salud de la poblacién costarricense; y
el fomentar la investigacidn cientificay técnica en todas las estructuras del SistemaNacional

de Salud y en las instituciones de educacidn superior.

50. - Que el Estado esté en la obligacion de promover e incentivar la ejecucion de
estudios clinicos, epidemiolégicos, de bioequivalencia y otros dirigidos a resolver las
necesidades y los problemas de salud de la poblacion costarricense, contemplados en la Ley
No. 9234 del 22 de abril de 2014 “Ley Reguladora de Investigacion Biomédica”, en conjunto

o no con la industria farmacéutica.

60.- Que es competencia del Ministerio de Salud definir las politicas publicas para
el desarrollo de la investigacion en salud, en cumplimiento de los alcances de la Ley No.

9234 del 22 de abril del 2014 “Ley Reguladora de la Investigacion Biomédica”.



70. - Que las investigaciones en salud constituyen el principal sustento para la toma
de decisiones en el quehacer cientifico, administrativo y de gestion, del Sistema Nacional de

Salud.

80. - Que el principio bésico de la calidad cientifica demostrada, a saber, del

mejoramiento directo o indirecto de la salud, es esencial en todas las investigaciones en salud.

90. - Que por lo anterior y en cumplimiento del rol rector de produccion social de la
salud que le asigna la legislacién vigente al Ministerio de Salud, y en fomento de las
investigaciones en salud, se considera oportuno, conformar la infraestructura necesaria para
desarrollar sisteméaticamente las acciones de ciencia y tecnologia en salud a nivel nacional.
Otorgéndoles la facultad a las instituciones de decidir si crean dentro de su estructura una
Unidad de Investigacidn, pues la estructura, organizacion y recursos de estas unidades es
prerrogativa de la institucion o entidad en que operan y de los recursos que la misma pueda

disponer para su operacién.

10. - Que de conformidad con el articulo 12 bis del Decreto Ejecutivo No. 37045 del
22 de febrero de 2012 y su reforma “Reglamento a la Ley de Proteccion al Ciudadano del
Exceso de Requisitos y Tramites Administrativos”, la persona encargada de la Oficialia de
Simplificacion de Tramites del Ministerio de Salud, ha completado como primer paso la
Seccién | denominada Control Previo de Mejora Regulatoria, que conforma el formulario de
Evaluacion Costo Beneficio. Las respuestas brindadas en esa Seccién han sido todas

negativas, toda vez que la propuesta no contiene tramites ni requisitos.



POR TANTO:

DECRETAN:

NORMA DE IMPLEMENTACION Y FUNCIONAMIENTO DE LAS UNIDADES

DE INVESTIGACION EN SALUD

Articulo lao - Oficialicese para efectos de aplicacion voluntaria para todos aquellos
establecimientos en salud que asi lo soliciten, la Norma de Implementacién y
Funcionamiento de las Unidades de Investigacion en Salud, la cual estd contenida en el

anexo al presente decreto.

Articulo 2o.- EI Ministerio de Salud velara por la correcta aplicacién de la presente

normativa.

Transitorio. Una vez transcurridos los seis meses para que entre a regir la presente
normativa, se desarrollara por un afio, un modelo operativo en el Hospital San Juan de Dios;
y al finalizar dicho afio, la normativa sera de aplicacién voluntaria para todo el territorio

nacional.



Articulo 3°.- Rige seis meses después de su publicacion.

Dado en la Presidencia de la Republica. San José, a los tres dias del mes de octubre

de dos mil dieciséis.

DR. FERNANDO LLORCA CASTRO

MINISTRO DE SALUD

1 vez.—Solicitud N° 17613.—0O. C. N° 29849.—( IN2016088766 ).



ANEXO

NORMA DE IMPLEMENTACION Y FUNCIONAMIENTO DE LAS UNIDADES

DE INVESTIGACION EN SALUD

1. Ambito de aplicacion

Las disposiciones de esta normativa son de orden publico, de interés general y de
acatamiento voluntario. Aplicara para aquella institucion pablica o privada que realiza

investigaciones en salud en el territorio nacional, que asi lo solicite.

2. Definiciones y abreviaturas.
Para los efectos de la presente normativa y su aplicacién se entiende por:

Asistencial: atencién directa del paciente por parte de profesionales de salud.

CEC: Comité Etico Cientifico.

CONIS: Consejo Nacional de Investigacion en Salud.

Calidad: conformidad relativa con las especificaciones.

Cientifico: perteneciente al conjunto de conocimientos obtenidos mediante la observacion
y el razonamiento, sistematicamente estructurados y de los que se deducen principios y leyes
generales con capacidad predictiva y comprobables experimentalmente.

DDCTS: Direccién de Desarrollo Cientifico y Tecnoldgico en Salud.

Equipos de Investigacion: Grupo de personas iddneas que lleva a cabo una investigacion

en salud, liderado por un investigador principal.



Investigacion en salud: Investigacion en todos ios aspectos de la salud, que incluye los
factores que la afectan y de las formas que contribuyan a promover, proteger y mejorarla.
Un principio basico de la investigacion en salud es promover la salud y evitar la enfermedad;
a menudo se requiere de una combinacion multidisciplinaria de tipos de investigacion para
enfocar, evitar o aliviar un problema de salud.

Ley: Ley No. 9234 del 22 de abril de 2014 "Ley Reguladora de Investigacion Biomédica".

MS: Ministerio de Salud.

Procedimiento Operativo Estandar: documento que describe mediante un conjunto de
instrucciones la sucesion cronoldgica y secuencial de las operaciones que se deben seguir
para la realizacion de determinadas actividades.

Reglamento: Decreto Ejecutivo No. 39061-S del 08 de mayo de 2015 “Reglamento a la Ley
Reguladora de Investigacion Biomédica”.

Traslacional: traslado de conceptos desde la ciencia basica a la aplicacion clinica. Combina
el descubrimiento y desarrollo de fAirmacos, la caracterizacion de la enfermedad, la genética
del paciente, y el conocimiento de las vias de sefializacion molecular afectadas con la
eleccidn de terapias personalizadas.

Unidad de Investigacion (Ul): estructura funcional de investigacion en salud
multidisciplinariay traslacional, orientada a la investigacion bésica, clinica, epidemiolégica
y en servicios de salud. Las Ul engloban en una misma figura funciones asistenciales, de

investigacion, docencia, gestion y servicio.



3. Direccion de Desarrollo Cientifico y Tecnoldgico en Salud (DDCTS).

La Direccion de Desarrollo Cientifico y Tecnoldgico en Salud (DDCTS) del
Ministerio de Salud en ejercicio de la rectoria, velara por el cumplimiento de la presente
normativa en estricto apego al método cientifico y a la Legislacion vigente. Seran funciones

de la DDCTS:

1. Promover y coordinar la conformacion voluntaria de las Ul en las instituciones
publicas y privadas que realizan investigaciones en salud conforme a lo establecido

en esta normativa.

2. Mediante el Sistema Nacional de Informacion en Ciencia y Tecnologia en Salud
realizara el monitoreo del funcionamiento de las Ul con informacién relativa a la
gestidn de las investigaciones en salud, recurso humano para investigar, presupuesto
y fuentes de financiamiento de la investigacion en salud, infraestructura para
investigar, produccién y difusién del conocimiento, entre otras. Esta informacidn

debera actualizarse continuamente y ser de acceso publico.

3. Promover y fortalecer la capacitacion del recurso humano de las Ul en aspectos
cientificos de la investigacion en salud, mediante la elaboracion de programas de

capacitacion.

4. Autorizar el funcionamiento y realizar las inspecciones de las Ul.



4. Instituciones o entidades publicas, privadas, nacionales o extranjeras que

realizan investigaciones en salud en el pais.

Para velar por el cumplimiento del articulo 6.2 especificamente de los incisos b), c)
y e) del Decreto Ejecutivo No. 39061-S del 08 de mayo de 2015 “Reglamento a la Ley
Reguladora de Investigacion Biomédica”, serdn obligaciones de las instituciones o entidades
publicas o privadas, nacionales o extranjeras que realizan de forma voluntaria

investigaciones en salud en el pais, las siguientes:

1. Contener al menos una Ul la cual debera estar debidamente conformada e inscrita
dentro de su estructura funcional y organizacional. A su vez ésta debera estar adscrita
directamente a la direccién de la institucion, centro asistencial o entidad a la cual

pertenece.

2. Incorporar dentro de su partida anual un renglon de presupuesto cuyo monto sera
asignado para el adecuado funcionamiento de la Ul. Asi deberd establecer el
procedimiento legal administrativo para la recaudaciéon y acreditacién de dichos

fondos.

3. Asignar un espacio fisico adecuado y personal exclusivo para el desarrollo de las

actividades de la UL.

4. Asignar dentro de la jomada laboral ordinaria, tiempo a los profesionales que
participan en investigaciones en salud para el adecuado desarrollo de sus funciones.
Para lo cual, las actividades de investigacion en salud deberdn estar debidamente
justificadas, inscritas e ir en concordancia con los lincamientos establecidos en la

Ley.



5. Proporcionar al Ministerio de Salud la informacién relacionada con la gestion de las
investigaciones en salud para el adecuado funcionamiento del Sistema Nacional de

Informacién en Ciencia y Tecnologia en Salud.

5. Unidades de Investigacion en Salud.

El objetivo de las Ul ser& desarrollar actividades de investigacién en salud en
condiciones de calidad y excelencia, que permitan la traslaciéon de los resultados

encaminados a la resolucidn de los problemas de salud de la poblacion.

6. Funciones y obligaciones de las Unidades de Investigacion en Salud.
Serén funciones y obligaciones de las Ui:

1. Fomentar el desarrollo de la investigacion basica, clinica, epidemiolégica y de

servicios de salud, con el fin de mejorar la salud publica nacional.

2. Favorecer y desarrollar programas y proyectos de investigacion, con especial

atencion a la calidad cientifica en metodologia de la investigacion.

3. Desarrollar actividades de investigacion en salud en lineas prioritarias. Esto en
concordancia con el Plan Nacional de Cienciay Tecnologia en Salud, potenciando la
colaboracion y cooperacién con otros centros y grupos de investigacion, y conforme

a lo establecido en la Ley y su reglamento.

4. Promover la incorporacion y participacion constante de los equipos de investigacion

en salud en estructuras estables de investigacion cooperativa.



10.

11.

12.

13.

Promover, facilitar y trasladar la divulgaciéon de los resultados a la sociedad, al
sistema sanitario y a la comunidad cientifica a través de diversos tipos de
publicaciones.

Incentivar y favorecer el desarrollo académico de sus integrantes por medio de
capacitaciones en otros centros de investigacién nacionales o extranjeros en

concordancia con el articulo 6 inciso g) de la Ley.
Promover el desarrollo de procesos de educacidn continua.

Fomentar el desarrollo de acciones colaborativas en el &mbito de la investigacion en
salud con instituciones académicas, fundaciones, organizaciones no

gubernamentales y empresas privadas nacionales e internacionales.

Presentar a la DDCTS un plan de accidn anual en el primer trimestre de cada afio.
Presentar a la DDCTS un informe anual de trabajo en el primer trimestre de cada
afo.

Realizar reuniones periddicas con la finalidad de analizar nuevas propuestas de
investigacion, determinar el avance de las iniciativas existentes y velar por el

funcionamiento adecuado de la misma.

Velar por la pertinencia de las iniciativas de investigacion que se consideran realizar

en las instituciones publicas o privadas.

Coordinar y ejecutar investigaciones en salud que se realicen en colaboracion con la
industria farmacéutica, esto en concordancia con lo establecido en el articulo 6 inciso

h) de la Ley.



14. Resguardar de forma segura durante el periodo establecido por la Ley en el articulo
51 inciso t) toda la documentacidn de las investigaciones que desarrollen como

responsabilidad de su institucion.

7. Facultades operativas de las Unidades de Investigacion en Salud.

Serén facultades operativas de las Ul, siempre y cuando se encuentren debidamente
justificadas, las siguientes:

1. Planificar y asistir a reuniones de disefio, implementacién y desarrollo de las

investigaciones en salud, con otras entidades ya sea dentro o fuera de la institucion

en la cual se encuentra adscrita.

2. Implementar acciones colaborativas de investigacion en salud con entes nacionales

y extranjeros.

3. Gestionar la consecucidn de fondos externos para el desarrollo de investigaciones en
concordancia con lo establecido en el articulo 6.2 especificamente el inciso c) del

Reglamento.

4. Con la debida justificacion, realizar contrataciones de servicios extemos para
asesoria, implementacion, desarrollo y divulgacion de las iniciativas de
investigacion.

5. Incentivar, favorecer y desarrollar iniciativas de investigacion en salud fuera de su

zona de atraccion, en condiciones que lo justifique.

6. Consultar con comités asesores extemos sobre aspectos relacionados con las

investigaciones.



8. Integracion de las Unidades de Investigacion en Salud.

La integracion minima de las Ul serd de un equipo multidisciplinario de 7 miembros
y un grupo de apoyo administrativo. Cada integrante debera contar con las competencias que

se describen, poseer un contrato formal y estar inscrito al colegio profesional respectivo.

Seré funcion, de la direccion del centro asistencial o de la institucidn puablica o privada a la
que pertenezca la Ul, su constitucion y el nombramiento de sus miembros. La integracion

del equipo multidisciplinario quedaré de la siguiente manera:

1. Dos profesionales en el area de salud con estudios de postgrado (minimo maestria),
formacion en investigacién en salud y experiencia comprobada (mayor a tres afos)

en el area. Los cuales asumiran las funciones de coordinador y subcoordinador.
2. Tres personas profesionales en ciencias con experiencia en investigacion.

3. Dos personas profesionales con formacidon en estadistica, bioestadistica, salud

publica, economia de la salud o administracion de sistemas de salud.

9. Personal administrativo de las Unidades de Investigacion.

Toda Ul tendra personal administrativo, el cual estara constituido por la cantidad de
personas necesarias para el adecuado desempefio de sus obligaciones, funciones y facultades

operativas descritas en la presente normativa.



10. Infraestructura de las Unidades de Investigacion.

Todas las Ul deberan contar con el espacio fisico apropiado para llevar a cabo sus
actividades administrativas, clinicas, analiticas, de farmaciay laboratorio. A suvez cada Ul
debera contar con el equipo de oficina, audiovisual, cientifico y tecnoldgico de capacidad
comprobada para el cumplimiento de las obligaciones, funciones y facultades operativas aca

descritas.

11. Ordenamiento interno y manual de procedimientos.

Cada una de las Ul debera poseer un ordenamiento interno el cual dictamine su
proceder en estricto apego al método cientifico, la reglamentacion institucional y la
legislacion vigente; asi como un manual de procedimientos operativos estandar de trabajo.

El ordenamiento interno debera ser presentado a la direccion de la institucion puablica o

privada a la cual pertenezca para su aprobacion y deberd ser de acceso publico.

12. De la autorizacién de las UI.

Las Ul seran autorizadas para su funcionamiento por la DDCTS, para lo cual debera

poseer los siguientes requisitos y condiciones minimas:
1. Permiso Sanitario de Funcionamiento vigente de la institucion a la que pertenezca.

2. Cumplimiento de la presente normativa, donde los integrantes del equipo
multidisciplinario deberén aportar su curriculum vitae actualizado a la DDCTS y

estar inscritos como investigadores ante el CONIS.



3. Infraestructura que cumpla con las condiciones fisicas y sanitarias apropiadas para el

desarrollo adecuado de sus funciones.
4. Personal administrativo apropiado y suficiente para el volumen de trabajo anticipado.

5. Competencia tecnoldgica apropiada para su funcionamiento y cumplimiento de los

requisitos de informacion electronica solicitados por la DDCTS.
6. Ordenamiento interno y manual de procedimientos operativos estdndar de trabajo.
7. Documentacion adecuada de procesos y actividades.

La DDCTS tendrd un plazo de treinta dias naturales contados a partir de la
presentacion de la solicitud en forma completa para su resolucién. La DDCTS emitira un
certificado de autorizacién con una vigencia de tres afios. La Ul tendra la obligacién de
tramitar la renovacion de su autorizacién, antes de su vencimiento, pudiendo presentar su

solicitud de renovacion a la DDCTS, un mes antes del vencimiento.

13. Inspecciones de las Ul.

Una vez autorizadas, las Ul serdn sujeto de inspeccion en cualquier momento por la
DDCTS con la finalidad de evaluar su funcionamiento. Dicha inspeccion podré obedecer o

no a denuncias de incumplimiento de las obligaciones de las Ul.



DAJ-FG-048-2016/DRPI1S-1C-06-2016

DECRETO EJECUTIVO N° 40003-S

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
Y EL MINISTRO DE SALUD
Con fundamento en las atribuciones que les confieren los articulos 50, 140
incisos 3) y 18) y 146 de la Constitucion Politica; 25 inciso 1), 27 inciso 1) y 28
inciso 2) acéapite b) de la Ley N° 6227 del 2 de mayo de 1978 “Ley General
de la Administracion Publica”; 1 y 2 de la Ley N 0 5395 del 30 de octubre de
1973 Ley General de Salud” y 2 y 6 de la Ley N° 5412 del 8 de noviembre de

1973 “Ley Organica del Ministerio de Salud”

CONSIDERANDO

Io* Que es funcidon esencial del Estado, velar por la proteccion de la salud de la

poblacion.

20- Que el Estado tiene también la responsabilidad de garantizar el bienestar de los
ciudadanos, sin que por ello se obstaculicen innecesariamente las condiciones de

competitividad para el desenvolvimiento de la actividad econémica del pais,



300 Que existe un creciente nimero de productos comercializados en calidad de
alimentos que contienen fuentes concentradas de nutrientes u otros componentes y que

se presentan con la finalidad de complementar la ingesta de los mismos en la dieta.

40- Que mediante decreto ejecutivo N° 36134—S del 10 de mayo del 2010 “Reglamento
RTCR 436:2009 Suplementos a la Dieta. Requisitos de Registro Sanitario, Importacion,
Desalmacenaje, Etiquetado y Verificacion”, publicado en La Gaceta N 186 del 24 de
setiembre del 2010, se establecio la clasificacion para fines de registro sanitario, de
dichos productos como suplementos a la dieta y ademas se especificaron los requisitos

relativos a su composicion, etiquetado y comercializacion, de manera que se promueva

un correcto uso de los mismos por parte de la poblacion.

50- Que en la aplicacion de! Decreto Ejecutivo No. 36134-S citado en el considerando
anterior, las autoridades de salud detectaron que existen lagunas juridicas que deben ser
subsanadas, por lo que se hace necesario reformarlo, para hacer su cumplimiento mas

agil y efectivo.

60- Que de conformidad con lo establecido en el articulo 12 bis del Decreto Ejecutivo
No. 37045 de 22 de febrero de 2012 y su reforma “Reglamento a la Ley de Proteccion al
Ciudadano del Exceso de Requisitos y Tramites Administrativos”, esta regulacion
cumple con los principios de mejora regulatoria, de acuerdo con el informe N° DMR-
AR-INF-003-16 de fecha 5 de octubre del 2016, emitido por la Direccion de Analisis

Regulatorio del Ministerio de Economia, Industria y Comercio.



Por tanto,

DECRETAN:
Modificacion y Adicion ai Decreto Ejecutivo  N° 36134-S del 10 de mayo del 2010
"RTCR 436:2009 Suplementos a la Dieta. Requisitos de Registro Sanitario,
Importacion, Desalmacenaje, Etiquetado y Verificacion”, publicado en La Gaceta

N° 186 del 24 de setiembre del 2010.

Articulo 1o Modifiquense los incisos Ia 20 acapites 1), 2) y 3), 30 acapite 3.15,
5q 60, T acapites 7.1, 7.2, 7.5, 7.6, 7.8, 8oacéapite a), 90 acapites 9.1, 9.1.4.1) y 12 del
articulo Iq asi como el Anexo 2 del Decreto Ejecutivo N° 36134-S del 10 de mayo del
2010 “Reglamento RTCR 436:2009 Suplementos a la Dieta, Requisitos de Registro
Sanitario, Importacion, Desalmacenaje, Etiquetado y Verificacion”, publicado en La

Gaceta N° 186 del 24 de setiembre del 2010, para que se lean de la siguiente manera:
“lo—Objetivo y ambito de aplicacion. El objetivo de este reglamento es
establecer las condiciones y los requisitos para el registro sanitario, importacion,

desalmacenaje, etiquetado y verificacion de los suplementos alimenticios.

Este reglamento se aplicara a todos los suplementos a la dieta que se

comercialicen en el territorio nacional.

Los alimentos para regimenes especiales no se consideran parte de este

reglamento.

20—Referencias. Este reglamento se complementa con los siguientes:



1) Decreto Ejecutivo N° 37280-COMEX-MEIC del 18 de junio del 2012 “Publica
Resolucion N° 280-2012 (COMIECO-LXII) de fecha 14 de mayo de 2012 y su
Anexo: "Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 67.01.07:10 Etiquetado
General de los Alimentos Previamente Envasados" (Preenvasados)", publicado en
el Alcance N° 133 a La Gaceta N° 180 del 18 de septiembre de 2012.

2) Decreto Ejecutivo N° 37295-COMEX-MEIC-S del 18 de junio del 2012
“Publica Resolucion N° 281-2012 (COMIECO-LXII) de 14 de mayo del 2012,
modificaciones al Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 67.01.60:10
"Etiquetado Nutricional de Productos Alimenticios Preenvasados para Consumo
Humano para poblacion a partir de 3 afios”, publicado en el Alcance N° 138 a La

Gaceta N° 185 del 25 de septiembre de 2012.

3) Decreto Ejecutivo N° 39472-S del 18 de enero del 2016 “Reglamento General
para Autorizaciones y Permisos Sanitarios de Funcionamiento Otorgados por el
Ministerio de Salud”, publicado en el Alcance Digital N° 13 a La Gaceta N° 26

del 8 de febrero del 2016.

3°-Definiciones. Para la aplicacion del presente Reglamento se entendera por:



3.15) Suplemento a la dieta: Es aquel producto alimenticio cuya Finalidad es
suplir, adicionar, complementar o incrementar la dieta y la ingestion de nutrientes
en la alimentacion diaria. Se presenta como fuente concentrada de nutrientes y/u
otras sustancias con efecto fisiolégico o nutricional, solos o combinados,
incluyendo compuestos tales como vitaminas, minerales, proteinas, aminoacidos,
plantas, concentrados y extractos de plantas, probioticos, sustancias bioactivas u
otros nutrientes y sus derivados. Pueden comercializarse en diferentes formas
tales como comprimidos, capsulas, tabletas, polvo, soluciones, jarabes entre otros,
dosificados, para ser ingeridos exclusivamente por via oral y no como alimentos

convencionales. Su consumo no debera representar un riesgo para la salud.

(.)

“So—De la administracion del Registro Sanitario de los Suplementos a la
dieta. El Ministerio de Salud, a través de la Direccion de Regulacion de
Productos de Interés Sanitario, sera la autoridad competente de otorgar, denegar,

suspender o cancelar el registro de los suplementos a la dieta.”

6°-Aspectos generales sobre el registro sanitario de Suplementos a la dieta.
Para comercializar, importar y distribuir los suplementos a la dieta, se debe contar
previamente con el registro sanitario vigente, de acuerdo con los requisitos

establecidos en este reglamento.

El registro no excluira la responsabilidad plena de las personas fisicas o juridicas

que hayan fabricado, elaborado o importado el suplemento alimenticio, en cuanto



a su garantia sanitaria, calidad nutritiva e inocuidad. El Ministerio otorgara el
registro de un suplemento a la dieta, una vez que haya realizado el analisis de la

informacion legal, técnica y cientifica.

El Ministerio podrd reconocer los registros de los suplementos a la dieta,
registrados en los paises que el Ministerio considere cuentan con normativa
similar o superior a la nuestra. La lista de paises, asi como el procedimiento y

requisitos para este reconocimiento seran publicados via reglamento.

Se exceptiian del registro las muestras sin valor comercial de suplementos a la

dieta.

7o0—Requisitos para el registro sanitario de Suplementos a la dieta.

Para el registro sanitario de suplementos a la dieta, el interesado debera ingresar al

sistema registrelo del Ministerio, la siguiente informacion:

7.1. ) Formulario de solicitud de registro, firmado digitaimente por el titular del

producto o su representante legal.

7.2. ) Permiso de funcionamiento vigente (este requisito se verificara internamente
en el Ministerio de Salud). En caso de productos importados, debera presentar el
Certificado de Libre Venta o su equivalente emitido por la entidad competente

que acredite que el producto cuenta con la autorizacion respectiva para su venta,



uso o consumo en el pais de origen o procedencia, de acuerdo con la legislacion
de cada pais. Este certificado debe ser legalizado o apostillado, podra incluir uno
o varios productos y tendra la validez que le otorgue la entidad competente del
pais que lo emite, en los casos que no se indique la vigencia, ésta sera de 2 afios
para efecto del tramite de registro, a partir de la fecha de emision. En caso de que
el certificado venga en idioma diferente al espafiol debe venir acompafiado de la

respectiva traduccion oficial.

7.5) Formula cualitativa y cuantitativa del producto emitida por el fabricante,
expresada en unidades conforme a la Ley del Sistema Internacional de Medidas.
En caso de especies vegetales se debe indicar nombre cientifico y parte de la
planta utilizada. Para suplementos con probidticos indicar nombre cientifico y

codigo de registro de la bacteria, asi como la dosis que tiene el suplemento.

7.6) Etiqueta original o proyecto de etiqueta, en conformidad con los requisitos
establecidos en el numeral 9 del presente reglamento. Si la etiqueta original se
encuentra en un idioma diferente al espafiol, debera presentar la respectiva

traduccion y la etiqueta complementaria correspondiente.

7.8) Indicar la referencia o metodologia analitica utilizada para verificar la

presencia de los nutrientes o componentes contenidos en el suplemento a la dieta.



80- Concentraciones minimas y maximas de vitaminas y minerales.

a) Los suplementos a la dieta con vitaminas y minerales, deben contener no
menos de las concentraciones especificadas en el anexo 1 para las vitaminas y los
minerales que estén en el suplemento. Dichas concentraciones corresponden al
20% de las RDI de Estados Unidos de América. Los suplementos a la dieta que
contengan algunas vitaminas o minerales cuya concentracion sea inferior a los
valores minimos establecidos en el anexo 1, se podran registrar como suplementos
pero no podra indicarse dentro del nombre o la funcion la palabra suplemento .
En caso de que las concentraciones de todas las vitaminas y minerales sean
inferiores al nivel minimo establecido en el anexo 1, el producto no se puede

registrar como suplemento a la dieta.

9. Requisitos del etiquetado:

9.1) Las etiquetas de los suplementos a la dieta, deberan cumplir con lo
estipulado en el Decreto Ejecutivo N° 37280. Resolucion N° 280-2012
(COMIECO-LXII) de fecha 14 de mayo de 2012 y su Anexo: "Reglamento
Técnico Centroamericano RTCA 67.01.07:10 Etiquetado General de los

Alimentos Previamente Envasados" (Preenvasados)"; asi como con el Decreto



Ejecutivo N° 37295. Resolucion N° 281-2012 (COMIECO-LXII) de 14 de mayo
del 2012, modificaciones al Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
67.01.60:10 "Etiquetado Nutriciona! de Productos Alimenticios Preenvasados
para Consumo Humano para poblacion a partir de 3 afios. Adiéionalmente

deberan cumplir con lo siguiente:

9.1.4) Incluir las siguientes leyendas o frases equivalentes:

f) Los suplementos a la dieta que contengan cafeina, deberan cuantificar dicho
ingrediente e incluir la leyenda: “NO SE RECOMIENDA EL CONSUMO DE

ESTE PRODUCTO POR PERSONAS SENSIBLES A LA CAFEINA.”

“12. Renovacion del registro sanitario.

La renovacion del registro de los suplementos alimenticios, debera gestionarse
previo a la caducidad del mismo. Para ello se debera ingresar en el sistema
registrelo del Ministerio una declaracion jurada firmada por el representante legal
en forma digital, en la que manifieste que se mantienen las condiciones e

informacion del registro sanitario vigente. Ademadas, se debera presentar



certificado de libre venta o su equivalente y certificado de buenas practicas de

manufactura, segun se detalla en el apartado 7" de este reglamento.”

"Anexo 2

Concentraciones maximas diarias de vitaminas y minernles

en suplementos ala dieta

(Normativo)

VHaminas Unidades NOEA

ug 3000
A

Ul 10000
betacarotcno mg 25
c mg 2000

hg o0
D

Ul 2400

mg 1000
E

i 1490
Niacina mg 35
Piridoxina (B6) mg 100
Acido Félico vg 1000
Minerales Unidat.les NOEA
Calcio mg 2500
Fésforo mg 4000
Magnesio mg 400




Potasio mg 1500
Boro mg 20
Cobre mg 10
Fluoruro mg 10
Todo ng 1100
Hierro mg 60
Manganeso mg 10
Molibdeno ng 2000
Selenio ng 400
Zinc mg 40
Fuentes:

Jonh N. Hathcock, Ph. D. Safety of vitamin and mineral Supplcments. Safe
Levels Identified by risk Assessment. Abril 2004,

Food Supplements Europe. Risk management approaches to the setting of
maximum levels of vitamins and minerals in food supplements for adults and for

children aged 4-10 years. Julio 2014

Articulo 2°- Adicidnesc al articulo 1° del Decreto Ejecutivo N° 36134-S del 10
de mayo del 2010 “Reglamento RTCR 436:2009 Suplementos a la Dieta. Requisitos de
Registro Sanitario, Importacion, Desalmacenaje, Etiquetado y Verificacion”, publicado
cn La Gaceta N 186 del 24 de setiembre del 2010, un acapite 13.7 al inciso 13 v un
acépite 6) al inciso 18 y cérrase la numeracién del inciso 182, para que se lean de la

siguicnte manera;



*“13.- Modificaciones al registro sanitario

13.7 Cambio de étiqueta

Nuevo Proyecto de etiquetado o nueva étiqueta original.”

*“18.- Bibliografia.

(.-)

6) Food Supplements Europe. Risk management approaches to the setting of
maximum levels of vitamins and minerals in food supplements for adults and for

children aged 4-10 years. July 2014,

(..)”

Articulo 30- Deroguense los acapites 3.1, 7.4, 7.7 y 9.1.4 g) del articulo 1o del
Decreto Ejecutivo N° 36134-S de! 10 de mayo del 2010 “Reglamento RTCR 436:2009
Suplementos a la Dieta. Requisitos de Registro Sanitario, Importacion, Desalmacenaje,
Etiquetado y Verificacion”, publicado en La Gaceta N° 186 del 24 de setiembre del

2010.

Articulo 4°-: Rige seis meses después de su publicacion en el diario oficial La

Gaceta.



Dado en la Presidencia de la Republica. San José, a los cinco dias del mes de

octubre del dos mil dieciséis.

|/

UIS GUILLEQ& SOLIS RIVE

STRO DE SALUD

1 vez.—Solicitud N° 17612.—O. C. N° 29849.—( IN2016088767 ).



DAJ-SM-1812-2016

DECRETO EJECUTIVO N° 40004-S

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

Y EL MINISTRO DE SALUD

En uso de las facultades que les confieren los articulos 140 incisos 3) y 18) y 146
de la Constitucion Politica; 25 inciso 1), 27 inciso 1) y 28 inciso 2) acapite b) de la Ley
No. 6227 del 2 de mayo de 1978 “Ley General de la Administracion Publica”; 1, 2, 3, 4
y 7 de la Ley No. 5395 del 30 de octubre de 1973 “Ley General de Salud”; 1y 2 incisos

b) y c) de la Ley No. 5412 del 8 de noviembre de 1973 “Ley Orgéanica del Ministerio de

Salud”.

CONSIDERANDO:

1 Que la salud de la poblacion es tanto un derecho humano universal, como un

bien de interés publico tutelado por el Estado.

2. Que el Ministerio de Salud es competente para adoptar todos aquellos actos
necesarios para la proteccion de la salud. La Ley General de Salud establece ademas, que
toda persona, natural o juridica, queda sujeta a los mandatos de esa ley, de sus reglamentos
y de las 6rdenes generales y particulares, ordinarias y de emergencia, que las Autoridades

de Salud dicten en el ejercicio de sus competencias organicas.



3. Que los criterios de distribucion de 6rganos y tejidos cadavéricos deben
sustentarse en normas técnicas que contemplen la equidad en el acceso al trasplante, en la

asignacion de los 6rganos y tejidos y en la transparencia de los procedimientos.

4. Que dichos criterios deben ser uniformes y especificos en todo el territorio
nacional, en la medida que regulan aspectos esenciales y comunes para la proteccion de la
salud y la seguridad de las personas, debiendo contemplar aspectos bioéticos, médicos y de

territorialidad.

5. Que, asimismo, la Ley No. 9222 del 13 de marzo de 2014 “Ley de Donacion
y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos”, dispone que la Secretaria Ejecutiva Técnica
de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos ser4 el ente encargado de dictar las normas

para la distribucién de 6rganos y tejidos.

6. Que de conformidad con el articulo 12 bis del Decreto Ejecutivo No. 37045
de 22 de febrero de 2012 “Reglamento a la Ley de Proteccion al Ciudadano del Exceso de
Requisitos y Tramites Administrativos” y su reforma, se considera que por la naturaleza del
presente reglamento no es necesario completar la Seccion | denominada Control Previo de
Mejora Regulatoria, que conforma el formulario de Evaluacion Costo Beneficio, toda vez

que el mismo no establece tramites ni requerimientos para el administrado.



POR TANTO,
DECRETAN:
CRITERIOS DE DISTRIBUCION HEPATICA PROVENIENTE DE DONANTE

CADAVERICO

Articulo.1- La distribucion tendra por objetivo asignar los 6rganos o tejidos del
donante a los receptores mas adecuados inscritos en la lista nacional de receptores, para que

sean trasplantados.

Articulo.2- El ordenamiento numérico de la lista nacional de receptores se
establecera en cada operativo de donacion, una vez conocidas las caracteristicas de

compatibilidad entre el donante/receptor y el lugar del pais donde se procura el 6rgano.

Articulo.3- Inscripcion general a la lista nacional de receptores. El paciente
solo podra estar inscrito en un establecimiento de salud autorizado, con el fin de no
duplicarse en otros establecimientos de salud. La cirugia se realizara en el establecimiento
de salud autorizado que lo ingresé a la lista Unicamente. Si el paciente desea realizar un

cambio de establecimiento de salud debera iniciar el proceso.

Articulo.4- Solo podran ser ingresados a la lista nacional de receptores, los
pacientes costarricenses que coticen para la Caja Costarricense de Seguro Social. En el caso
de los extranjeros, solo podran ingresar a la lista nacional de receptores, aquellos que
cuenten con el Documento de Identidad Migratoria (DIMEX) al dia y tengan como minimo

un afio consecutivo de cotizar para la Caja Costarricense de Seguro Social.



Articulo.5- El proceso de distribucion y asignacion de drganos y tejidos
comenzara ante la existencia de un potencial donante efectivo, una vez que se hayan
cumplido los pasos operativos de verificacién de consentimiento de donacion, certificacion
de muerte encefalica, entrevista familiar, entre otros, y se haya determinado qué dérganos

son viables para ser trasplantados.

Avrticulo.6- Cuando existan casos de duda en el proceso de distribucion hepética
cadavérica, se conformard un Comité Técnico Asesor. Cada establecimiento de salud
autorizado, designara un representante de su Equipo de Trasplante Hepatico, el cual sera

ratificado por el Jerarca del Ministerio de Salud.

Articulo.7- Este Comité estara integrado de la siguiente forma:

a) Un (1) especialista por cada establecimiento de salud trasplantador de
higado, el cual tendra voz y voto, los cuales se podran hacer acompafar de especialistas,
quienes tendran voz pero no voto.

Este especialista no podra ser representante de mas de un establecimiento de salud.

b) Dos (2) miembros de la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacién y

Trasplante de Organos y Tejidos, con voz pero no voto.

Articulo.8- Misiones y Funciones del Comité Asesor:
a) Auditar todas las excepciones presentadas al sistema MELD Na+ /PELD a
efectos de emitir opinion sobre su procedencia.

b) Establecer cuando corresponda, puntajes adicionales al determinado por el



presente sistema.

C) Confeccionar un acta sobre cada situacion evaluada, la cual sera custodiada
por la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos.

d) Analizar retrospectivamente todos los casos de situaciones evaluadas y las
vias de excepcion otorgadas, a efectos de verificar la concordancia de los dictamenes
emitidos, los resultados y proponer las correcciones necesarias.

e) Proponer al Jerarca del Ministerio de Salud los profesionales reemplazantes,

cuando se produzcan bajas o alejamientos de los integrantes del Comité Asesor.

El Ministerio de Salud en conjunto con los especialistas que conforman el Consejo
Técnico Asesor, determinaran la metodologia de funcionamiento que se establecera, asi

como su frecuencia.

Articulo.9- Distribucién. Una vez informado el equipo de trasplante del
establecimiento autorizado sobre la asignacion de un injerto hepatico, este tendrad un lapso
méaximo de dos (2) horas para informar a la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y
Trasplante de Organos y Tejidos la aceptacion o no del 6rgano asignado.

En caso de no aceptacion del érgano, la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacién y
Trasplante de Organos y Tejidos procedera a asignar el 6rgano al siguiente receptor

establecido en la lista nacional.

Articulo.10-  No aceptacion de 6rganos. Las causas de la no aceptacion de un

organo deberan ser notificadas por escrito, remitiéndose via fax o por nota o correo

electronico, dentro de las cuarenta y ocho (48) horas posteriores al operativo, a la Secretaria



Ejecutiva Técnica de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos.

La Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos
tendra la responsabilidad de fiscalizar el cumplimiento de las notificaciones citadas
precedentemente.

Cuando un drgano es aceptado por el establecimiento de salud y este no es
implantado, debera informarse a la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y Trasplante
de Organos y Tejidos los motivos por los que no se implantd y debera enviarse el 6rgano o

tejido al servicio de patologia correspondiente.

Articulo.ll-  Procedimiento para la remision de informacion vinculada al
trasplante y a la evaluacion de pacientes trasplantados. En caso de efectuar un
trasplante con donante cadavérico, el médico tratante del equipo de trasplante informara via
correo electrénico dentro de las setenta y dos (72) horas de efectuado el mismo, a la
Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos del Ministerio

de Salud, a fin de mantener actualizado el registro de pacientes trasplantados.

Articulo.12-  El método de distribucion hepatica se determinara de acuerdo a las
condiciones clinicas fijadas para evaluar el riesgo de vida. Los pacientes inscritos en lista
nacional de receptores para trasplante hepatico se agrupan en categoria de emergencia y en
categorizacion MELD Na+/PELD y CHILD PUGH. Este sistema de puntuacion, basado en
resultados de laboratorio para MELD Na+ y de laboratorio, peso y talla para PELD, evalla
la gravedad de un paciente afectado por una enfermedad hepatica y la necesidad de recibir

un trasplante.



Articulo.13-  Cuando se trate de un 6rgano proveniente de un donante menor de
dieciocho (18) afios, la distribucion se realizara en funcion de los receptores con mayor
puntaje PELD, en primera instancia, y sélo de no existir pacientes en esta clase, continuara

en funcidn del mayor puntaje MELD Nat+.

Articulo.14-  Si el 6rgano procurado proviene de un donante mayor de dieciocho

(18) afios, la distribucion se efectuara en funcion del puntaje MELD Na+ /PELD maés alto.

Articulo.15-  Con los datos disponibles, el equipo de trasplante de cada hospital y
tipo de 6rgano, evaluara si el donante es apto para el paciente que ha quedado primero en la
lista y podré aceptarlo o rechazarlo. Si lo rechaza, debera aclararse el alcance para ese
potencial receptor o para todos los receptores de la lista que se encuentren inscritos y el
motivo, si es a causa del receptor o del donante, los argumentos deberan ser reportados por
escrito a la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion de Trasplante. En caso de que sea
rechazado para el primer paciente de la lista, el 6rgano se ofrecera al equipo de trasplante
del siguiente potencial receptor de acuerdo al orden de prioridades y continla en ese
sentido hasta que sea aceptado por alguno de ellos o hasta agotar la lista nacional de

receptores.

Articulo.16- Una vez aceptado el 6rgano, el coordinador del establecimiento de
salud o del establecimiento institucional, en coordinacién con los equipos de trasplante,
acordaran la hora de evisceracion, tomando en cuenta el tiempo transcurrido desde el

diagndstico de muerte encefalica, asi como los aspectos logisticos.



Articulo.17-  El fallecimiento y la baja transitoria o definitiva de los potenciales
receptores inscritos en la lista nacional de receptores para trasplante hepético, deberén ser
reportados en forma inmediata a la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y Trasplante
de Organos y Tejidos. Dicha informacion deberd ser remitida por el coordinador del
establecimiento de salud o del establecimiento institucional que realizara el trasplante del

paciente.

Articulo.18-  En caso de que se tenga un paciente en la lista nacional de receptores
de trasplante hepatico y que este necesite a la vez un trasplante renal, se le otorgara rifiéon e
higado de mismo donante, para ello se debera asignar estos 6rganos al mismo receptor de

manera conjunta, basado en el criterio hepatico, una vez que exista un caso.

Articulo.19-  Variables que debe cumplir el receptor en distribucion hepatica:

a) Para la incorporacion de posibles receptores y asignacion de injerto hepatico
en la lista nacional de receptores, se utilizard la clasificacion de Child-Pugh con una
puntuacion minima de B-7 puntos (cualitativa y numérica) y la puntuacién MELD Na+ y
PELD >12 (en pacientes pediatricos), en el momento de incluir al paciente en la lista
nacional de receptores.

b) Se incorporara a la lista nacional de receptores a los pacientes menores de
sesenta y cinco (65) afios cumplidos con criterios previamente establecidos.

C) En caso de encontrarse dos (2) pacientes en igual situacion, el orden de
prioridad sera determinado por el tiempo cuantificado en dias y horas de incorporacién a la
lista nacional de receptores, lo anterior se podré obviar, en caso de existir consenso de

distribucién por parte de los equipos de trasplantes. Dicho consenso debera ser informado a



la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos.

d) Todo paciente ingresado en lista nacional de receptores debera tener, al
menos, una actualizacién clinica/MELD Na+ cada tres (3) meses efectuada por el equipo
del establecimiento de salud que ese paciente tenga asignado.

e) La actualizacion de exdmenes complementarios no obligatorios quedard a
criterio del profesional de la salud a cargo del trasplante.

f) Todo paciente, adulto o pediatrico, que tenga programado un trasplante
hepético con donante vivo relacionado, debera estar inscrito en la lista nacional de
receptores en forma previa a la realizacién del trasplante y deberad excluirse de la misma

veinticuatro (24) horas antes de la cirugia.

Articulo.20-  Para los fines de la distribucién se definird como:

a) Paciente pediatrico: aquel con menos de dieciocho (18) afios de edad al
momento de ingresar a la lista nacional de receptores.

b) Paciente adulto: aquel con dieciocho (18) afios de edad o mas al momento de

ingresar a la lista nacional de receptores.

Articulo.21-  Las variables a analizar en el receptor, para la distribucion hepatica

seran:
a) Edad.
b) Valores MELD Na+ / PELD
C) Grupo sanguineo / Grupo Rh.
d) Tiempo en la lista nacional de receptores.

e) Condiciones especiales.



Articulo.22- A cada una de las variables mencionadas en el articulo 12, segun
corresponda, se les otorgara un puntaje, que generara un orden de asignacion en la lista

nacional de receptores, para una determinada distribucion hepética. Este orden de
asignacion, sera modificado con cada operativo de distribucién, siendo el Grupo y Rh entre

donante y receptor el factor mas importante al momento de establecer el orden.

Articulo.23-  Variable Edad. Se estableceran como grupos etarios:
a) Un (1) mes a doce (12) afios cumplidos: pacientes pediatricos:
1 Un (1) mes acinco (5) afios: puntaje de diez (10).
2. Cinco (5) afios a diez (10) afios. Puntaje de cinco (5).
3. Diez (10) afios a doce (12) afios. Puntaje de tres (3).
b) Doce (12) afios a dieciocho (18) afios: adolecentes. Puntaje de dos (2).

C) Dieciocho (18) a sesenta y cinco (65) afios: adultos. Puntaje de uno (1).

Articulo.24-  Variable MELD Na+.

A fin de lograr una categorizacion mas exacta del riesgo de mortalidad en la lista
nacional de receptores, los pacientes de dieciocho (18) afios 0 mas, susceptibles de ser
tratados mediante trasplante hepatico, no incluidos en la situacion de emergencia, seran
inscritos en la lista nacional de receptores mediante la asignacion de un puntaje de riesgo de
mortalidad calculado de acuerdo al sistema MELD Na+ (Modelo para Enfermedad
Hepatica Terminal).

Este sistema de puntuacidn se basa en la siguiente formula: Puntaje MELD Na+ =

[0,957 x log creatinina en (mg/dl) + 0.378 x log bilirrubina (mg/dl) + 1.120 x log INR +



0,643] multiplicar el puntaje obtenido por diez (x 10) y expresar el resultado en nimeros
enteros. También se solicitara el valor de Na+ sérico en cada inscripcion o actualizacion de
manera obligatoria.

De acuerdo a la situacion clinica de emergencia o al puntaje de MELD Na+ asignado
a cada paciente en lista, la misma deberd ser actualizada por el médico tratante del
establecimiento de salud, de acuerdo al siguiente esquema:

a) Emergencia: Cada siete (7) dias laboratorio del establecimiento de salud,
con antigtiedad menor de cuarenta y ocho (48) horas.

b) MELD Na+ veinte (20) o mayor: Cada doce (12) dias laboratorio del
establecimiento de salud, con antigiiedad menor de 48 horas.

C) MELD Na+ quince (15) - diecinueve (19): Cada mes laboratorio del
establecimiento de salud, con antigliedad menor de siete (7) dias.

d) MELD Na+ once (11) - catorce (14): Cada tres (3) meses laboratorio del
establecimiento de salud con antigliedad menor de catorce (14) dias.

e) MELD Na+ diez (10) o menor: Cada seis (6) meses laboratorio del
establecimiento de salud con antigiiedad menor de treinta (30) dias.

El esquema precedente establece la minima actualizacion que se debe presentar,
quedando a criterio del profesional de la salud autorizado, la actualizacion con una
frecuencia mayor a la requerida. Si el paciente no es actualizado de acuerdo a los plazos
indicados para cada situacion establecida por puntaje de MELD Na+, el mismo sera

reasignado a su menor puntaje de MELD Na+ previo.

Articulo.25-  Variable PELD.

A fin de lograr una categorizacion mas exacta del riesgo de mortalidad en lista



nacional de receptores, los pacientes de dieciocho (18) afios 0 menos susceptibles de ser
tratados mediante trasplante hepético, no incluidos en la situacion de emergencia, seran
inscritos en la lista nacional de receptores mediante la asignacion de un puntaje de riesgo de
mortalidad calculado de acuerdo al sistema PELD (Modelo para Enfermedad Hepatica
Terminal en Pediatria).

Este sistema de puntuacion se basa en la siguiente formula: Puntaje PELD= + 0.480 x
log (bilirrubina total mg/dl) + 1.857 x log x log INR - 0.687 x log (albumina g/dl) + 0,436
(si la edad es menor de un (1) afio al ingreso en la lista nacional de receptores. Este factor
se mantiene hasta los dos (2) afios si el paciente permanece en la lista nacional de
receptores) + 0,667 (si el retraso en el crecimiento es igual o mayor a dos (2) desvios
estandar del percentil cincuenta (50) para peso y/o talla) multiplicar el puntaje obtenido por
diez (x 10) y expresar el resultado en nimeros enteros (los decimales hasta 0.5 se
consideraran con el nimero entero inmediato inferior y aquellos entre 0.6 y 0,9 con el
ndmero entero inmediato superior). El retraso en el crecimiento se calculard con base en la
edad y el género del paciente. Los valores de laboratorio de menos de uno (1) se
consignaradn como uno (1) para el propésito del calculo de PELD. También se solicitara el
valor de NA+ sérico en cada inscripcién o actualizacion.

De acuerdo a la situacion clinica de emergencia o al puntaje de PELD asignado a
cada paciente en lista, la misma deberd ser actualizada por el médico tratante del
establecimiento de salud, de acuerdo al siguiente esquema:

a) Emergencia: cada siete (7) dias laboratorio del establecimiento de salud, con
antigliedad menor de cuarenta y ocho (48) horas.

b) PELD wveinte (20) o mayor: cada siete (7) dias laboratorio del

establecimiento de salud, con antigiiedad menor de cuarenta y ocho (48) horas.



C) PELD quince (15) - diecinueve (19): cada mes laboratorio del
establecimiento de salud, con antigliedad menor de siete (7) dias.

d) PELD once (11) - catorce (14): cada tres (3) meses laboratorio del
establecimiento de salud, con antigiiedad menor de catorce (14) dias.

e) PELD diez (10) o menor: cada doce (12) meses laboratorio del
establecimiento de salud, con antigliedad menor de treinta (30) dias.

El esquema precedente establece la minima actualizacion que se debe presentar,
quedando a criterio del profesional de la salud autorizado la actualizacion continua con una
frecuencia mayor a la requerida. Si el paciente no es actualizado de acuerdo a los plazos
indicados para cada situacion establecida por puntaje de PELD, el mismo sera reasignado a
su menor puntaje de PELD previo.

Si el paciente fue inscrito por primera vez y no es actualizado de acuerdo a los plazos
indicados para su situacion establecida por puntaje de PELD, al no tener otro puntaje
previo, pasara a la situacion de remocion transitoria.

Los pacientes en situacién de remocién transitoria por un periodo menor o igual a
doce (12) meses, conservaran su fecha inicial de ingreso en la lista nacional de receptores.
Superado este periodo perderan la antigiiedad en la lista nacional de receptores. En los
pacientes ambulatorios, la copia del examen de laboratorio a remitir podra ser del
establecimiento donde se realizo el trasplante el paciente o bien de otro laboratorio, en éste
altimo caso, debera estar firmada por el microbidlogo autorizado del establecimiento de
salud autorizado.

En caso que el paciente estuviera internado en un establecimiento de salud diferente
de su establecimiento de trasplante, debera presentarse una nota justificando la excepcion

para el paciente en cuestion.



Articulo.26-  Variable de Grupo Sanguineo. La seleccion se realizard basada en

la compatibilidad, entendiéndose:

a) Donante GrupoO: Receptores Oy B y Receptores Ay AB.
b) Donante Grupo A: Receptores Ay AB.

C) Donante GrupoB: Receptores B y AB.

d) Donante GrupoAB: Receptores AB.

Articulo.27-  Variable de Grupo RH. La seleccion se realizara basado en la
compatibilidad, entendiéndose:
a) Positivo: Positivo.

b) Negativo: Negativo.

Articulo.28-  Variable de tiempo en lista nacional de receptores. Se considerara
como vélida para el célculo del tiempo en la lista nacional de receptores del paciente, la
fecha de ingreso cuantificada en dias y horas.

En caso de nuevo ingreso a la lista nacional de receptores por retrasplante, se
considerara la nueva fecha de ingreso a la lista; con excepcién de los pacientes donde la
sobrevida del injerto haya sido menor o igual a seis (6) meses, quienes conservaran la
antigliedad previa.

El puntaje otorgado de acuerdo al tiempo en la lista nacional de receptores sera de un

(1) punto cada seis (6) meses.

Articulo.29- Variable de Condiciones Especiales. Seran incluidos a la lista

nacional de receptores para trasplante hepatico todos aquellos pacientes los cuales, a pesar



de no cumplir con los criterios anteriores, presenten al menos una de las siguientes
condiciones, en donde si estaria indicado el trasplante:

a) Casos de Emergencia: seran aquellos pacientes que presenten una o varias
de las siguientes condiciones:

1. Falla primaria del higado trasplantado dentro de los siete (7) dias post
trasplante. Se considerard como fecha de ingreso, aquella en la que se efectivice la
reinscripcion en este episodio.

2. Hepatopatia aguda terminal que cumpla criterios King”s College.

3. Pacientes con fallo hepéatico fulminante con una expectativa de vida sin
trasplante hepatico de menos de siete (7) dias.

4. Trombosis de la arteria hepatica en un higado trasplantado dentro de los
siete (7) dias post trasplante. Se considerara como fecha de ingreso, aquella en la que
se efectivice la reinscripcidn en este episodio.

5. Trauma no reparable de higado.

6. Sindrome de higado pequefio, en un paciente trasplantado con un donante
vivo 0 que hubiere recibido un segmento hepatico proveniente de una reduccién que
presente falla hepatica severa (disfuncion del injerto con colestasis progresiva, ascitis,
coagulopatia y encefalopatia sin signos de mejoria) dentro de los siete (7) dias
posteriores al trasplante internado en unidad de cuidado intensivos.

b) Pacientes Pediatricos en Casos de Emergencia: se consideraran en esta
situacion todos los receptores internados en unidad de cuidados criticos y comprendidos en
las siguientes definiciones clinicas:

1 Pacientes con fallo hepéatico fulminante con una expectativa de vida sin

trasplante hepéatico de menos de siete (7) dias.



2. Falla primaria del higado trasplantado dentro de los siete (7) dias post
trasplante. Se considerara como fecha de ingreso, aquella en la que se efectivice la
reinscripcion en este episodio.

3. Trombosis de la arteria hepatica en un higado trasplantado dentro de los
siete (7) dias post trasplante. Se considerara como fecha de ingreso, aquella en la que
se efectivice la reinscripcion en este episodio. Los pacientes pediatricos susceptibles
de ser tratados mediante trasplante hepatico, no incluidos en la situacién de
emergencia, seran inscritos en la lista nacional de receptores mediante la asignacion
de un puntaje de riesgo de mortalidad calculado de acuerdo al sistema PELD. A estos
pacientes, se les asignara prioridad en la lista nacional de receptores, pasando a
ocupar el primer puesto en dicha lista.

En caso de encontrarse dos (2) pacientes en igual situacion, el orden de prioridad sera
determinado por la fecha y hora mas antigua de efectivizacion de la inscripcién en la lista
nacional de receptores, lo anterior se podrd obviar, en caso de existir consenso de
distribucion por parte del Comité Técnico Asesor.

C) Paciente con Hepatocarcinoma Intrahepatico: en estos casos se utilizaran
los criterios de California y se le asignara una puntuacion extra al MELD Na+ con base de
veinte (20) puntos.

El paciente deberad ser evaluado para establecer el nimero y tamafio del tumor y
descartar diseminacion extrahepatica y/o compromiso macrovascular (vena porta o
hepética). La evaluacion deberd incluir ecografia hepéatica y tomografia axial computada
multicorte o tomografia axial computada helicoidail trifasica o resonancia magnética
abdominal con gadolinio que documenten el tumor y tomografia de térax, centellograma

6seo que descarte enfermedad metastasica y dosaje de alfafeto proteina.



Los pacientes en la lista nacional de receptores con diagnéstico de hepatocarcinoma
establecido, recibiran un puntaje adicional de un (1) punto por cada tres (3) meses de
permanencia en la lista nacional de receptores, hasta que los mismos reciban un trasplante o
se determine que no es mas candidato al trasplante hepatico basado en la progresion de su
hepatocarcinoma.

Este puntaje adicional estara supeditado a la actualizacion clinica del paciente y a la
situacion oncoldgica (incluyendo terapias puente) del mismo mediante el diagndstico por
iméagenes.

Para el caso de pacientes pediatricos se asignara de la siguiente forma:

1 Criterios de inclusion paciente pediatrico con Hepatoblastoma: Ausencia de
metastasis en remision. A estos pacientes se les adjudicaran veintiséis (26) puntos con
el agregado de tres (3) puntos por cada mes de espera a partir de la asignacion de
dicho puntaje.

2. Criterios de inclusion paciente pediatrico con Hepatocarcinoma: Ausencia
de compromiso vascular o extrahepatico. A estos pacientes se les adjudicaran
veintiséis (26) puntos, con el agregado de tres (3) puntos por cada mes de espera a
partir de la asignacion de dicho puntaje.

d) Excepciones: Se consideraran como excepciones a aquellos pacientes con
enfermedades que no alcancen una puntuacién adecuada de MELD Na+ y PELD, pero
segun criterios clinicos evaluados por los equipos de trasplante, si estaria indicado el
trasplante. Se les asignara un puntaje adicional de diez (10) puntos, el cual se sumara al
MELD Na+ o PELD y cada tres (3) meses se sumara cinco (5) puntos adicionales a estos
casos hasta su resolucion o salida de la lista.

Estos casos detallados a continuacion, deberan ser debidamente justificados ante la



Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos:

1. Patologias que dan prurito incontrolable, como cirrosis biliar primaria y
secundaria, colangitis esclerosante, colestasis familiares intrahepaticas.

2. Sangrados refractarios, que no se han podido manejar con terapias
endoscédpicas o derivativas.

3. Sindrome Hepatopulmonar.

4. Sindrome porto pulmonar: se considerara la inclusion a la lista nacional de
receptores, a aquellos pacientes que tengan sindrome hepatopulmonar leve y
moderado con una presion sistolica pulmonar mayor o igual a treinta y cinco (35)
mmHg y menor de cincuenta (50) mmHg.

Leve: Menor de treinta y cinco (35) mmHg. Es indicativo para trasplante. Moderado:
mayor o igual a treinta y cinco (35) mmHg a igual o menor de cincuenta (50) mmHg,
con una resistencia vascular pulmonar menor de doscientos cuarenta (240)

dimas/s/cm, que responde a tratamiento con vasodilatador.

Articulo.30-  Paciente receptor de érgano proveniente de donante cadavérico
con criterio extendido: Se define como paciente receptor de 6rgano proveniente de
donante cadavérico con criterio extendido, aquel paciente que previo consentimiento
informado, acepta la recepcion de un érgano proveniente de un donante cadavérico con
criterio extendido, segun la siguiente definicion:

Donante cadavérico que presente uno 0 mas de los siguientes criterios:

a) Hepatitis B positiva con Core completo.

b) Uso de vasopresores.

c) Infeccion sistemica tratada /resuelta.



d) Sodio mayor o igual de 160/1 70mEq durante el periodo de manejo agudo.

e) Edad mayor de sesenta y cinco (65) anos que lengan buena funcion hepatica.
f) Si hay historia de alcoholismo dudosa.

g) Higado graso entre 30-50% (parliculannente macrovacuolar).

h) Trauma hepatico, con un grado lesion 1o 11

1) Antecedente de paro cardiorcspiratorio.

Articulo 31.- Rige a partir de su publicacion.

Dado en la Presidencia de la Republica. San José¢, a los tres dias del mes de octubre

de dos mil dieciséis.

MINISTRO DE SALUD

1 vez.—Solicitud N° 17614.—O. C. N° 29849.—( IN2016088768 ).



ACUERDOS
MINISTERIO DE OBRAS PUBLICAS Y TRANSPORTES

ACUERDO N° 045-MOPT
EL MINISTRO DE OBRAS PUBLICAS Y TRANSPORTES

Con fundamento en lo dispuesto en la Ley N° 6227, Ley General de la Administracién Publica,
Ley N 9341 del Presupuesto Ordinario y Extraordinario de la Republica para el Ejercicio Econémico
del afio 2016, la Ley N° 6362 vy el articulo 34 del Reglamento de Viajes y Transportes de la
Contraloria General de la Republica.

Considerando:

1. Que en el marco del Programa Integrado de Cooperacién Técnica (PICT), auspiciado por la
Organizaciéon Maritima Internacional (OMI), para los paises miembros de la Red Operativa de
Cooperacion Regional de Autoridades Maritimas de Centroamérica y Republica Dominicana (ROCRAM-
CA), la Comisién Centroamericana de Transporte Maritimo (COCATRAM), tiene previsto realizar el Curso
sobre la Ratificacion e Implantacion del Convenio FAL 65, en el periodo del 09 al 13 de mayo de 2016,
en Ciudad de Guatemala, Guatemala.

2. Que en el marco de cooperacién técnica que existe entre Costa Rica, la Organizacion Maritima
Internacional (OMI) y la Comisién Centroamericana de Transporte Maritimo (COCATRAM), se ha
nominado a la Ing. Jéssica Ortiz Mora e Ing. Hélberth Umafia Alvarado, Asesores Técnicos Navales de la
Direccién de Navegacién y Seguridad de la Division Maritimo Portuaria del Ministerio de Obras Publicas y
Transportes.

3. Que para Costa Rica reviste de mucha importancia la participacion de los Ingenieros Ortiz Mora y Umafa
Alvarado, por cuanto el objetivo principal del curso es desarrollar la capacidad institucional y del recurso
humano de las Autoridades Maritimas participantes, a través del estudio de las nuevas enmiendas al
convenio, a fin de lograr una correcta implantacién por parte de los paises.

Por tanto,
ACUERDA:

Articulo 1°—Autorizar a la Ing. Jéssica Ortiz Mora, portadora de la cédula de identidad N°
1-0859-0891 y al Ing. Hélberth Umafia Alvarado, portador de la cédula de identidad N
2-0524-0489, Asesores Técnicos Navales de la Direccion de Navegacion y Seguridad de la Divisidn
Maritimo Portuaria del Ministerio de Obras Publicas y Transportes, para que participen en el
Curso sobre la Ratificacion e Implantacion del Convenio FAL 65, en el periodo del 09 al 13 de mayo
de 2016, en Ciudad de Guatemala, Guatemala.

Articulo 2°—Llos gastos de transporte aéreo, alimentacion y hospedaje de los funcionarios antes
mencionados, seran cubiertos por OMI/COCATRAM, por lo que no se requiere pago alguno a
cargo del presupuesto de este Ministerio por esos conceptos.

Articulo 3°—Que durante los dias en que se autoriza la participacion de los funcionarios Ortiz
Mora y Umafia Alvarado, devengardn el 100% de su salario.

Articulo 4°—Rige a partir del 08 al 14 de mayo de 2016.

Dado en el Despacho del Ministro de Obras Publicas y Transportes, a los 06 dias del mes de mayo
del 2016.

Ing. Carlos Villalta Villegas
MINISTRO

1 vez.—Solicitud N° 12395.—0. C. N° 1013614.—( IN2016089533 ).



DOCUMENTOS VARIOS
ECONOMIA, INDUSTRIA Y COMERCIO

COMISION NACIONAL DEL CONSUMIDOR
PUBLICACION DE TERCERA VEZ

Voto 069-15

Comisién Nacional del Consumidor a las trece horas veinticinco minutos del
veintinueve de enero del dos mil quince

Denuncia interpuesta por LUIS GERARDO CANTILLO SERRANO, portador de la cédula
de identidad tres-doscientos trece- quinientos sesenta y ocho contra INVERCREDIT
CORDOBA S.A. (INVERCREDIT SERVICES), cédula de juridica tres- ciento uno-
doscientos cincuenta y dos mil quinientos siete, por supuesto incumplimiento de
contrato, falta de informacién y falta de autorizacion para comercializar contratos de
ventas a plazo, segun lo establecido en los articulos 34 incisos a), b), c) y 44 de la Ley
de Promocién de la Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor, Ley 7472, del 20
de diciembre de 1994.

RESULTANDO

PRIMERO: Que mediante denuncia recibida el diecisiete de mayo del dos mil trece, por
el sefior LUIS GERARDO CANTILLO SERRANO interpuso formal denuncia contra
INVERCREDIT CORDOBA S.A. (INVERCREDIT SERVICES), argumentando lo
siguiente: “(...)mediante transferencia bancaria # 12012543 del Banco Costa Rica (...) le
cancele (sic) con fecha 23 de enero del presente la suma de $1.218,00 (mil doscientos
dieciocho dolares) a la Empresa INVERCREDIT SERVICES, por supuesta reservacion
de hospedaje en el Hotel RIU Guanacaste, por dos noches tres dias (24 y 25 de marzo)
para cuatro personas. La sorpresa es que el dia de ingreso al Hotel el 24 de marzo del
2013 me indican en la recepciobn que no hay reservacion y que esta habia sido
cancelada por la agencia, a pesar de que tenia en mis manos un documento formal de
INVERCREDIT SERVICES de fecha 23 de enero del presente, denominado
“CONFIRMACION (sic) DE RESERVACION (sic)” (...) firmado por el Sefior Jonathan
Gutiérrez, quien dice ser Supervisor del Departamento de Reservaciones de esa
empresa y que ademas en varias oportunidades habia mantenido conversaciones con el
Serior Gutiérrez respecto a dicha reservacion. (...) Por tal la razén con la angustia que
esto representa me vi en la obligacion de tener que realizar una reservacion directa con
el Hotel para no tener que regresarnos hasta nuestro lugar de residencia (Paraiso
Cartago) cancelando mediante tarjeta de crédito En repetidas oportunidades he
realizado gestiones para que se me devuelva mi dinero y hasta el momento no ha sido
posible, me han llevado diciendome que la semana entrante me lo depositan, me
Solicitaron el numero de cuenta, luego me indican que hasta que pase un mes ya que el
Hotel les da un mes para devolverles el dinero y por ultimo (sic) mediante la intervencion
de ustedes el dia 9 de mayo de 2013 firme (sic) una ACTA DE NEGOCIACION (sic)
TELEFONICA (sic) en la cual EL Sernor Gutiérrez se comprometio a realizar el respectivo
depdsito para el dia viernes 10 de mayo del 2013 y una vez mas incumplen (...)” (ver
folio 03). En virtud de lo anterior, el consumidor solicité en el escrito de denuncia se le
reintegre $1.218,00. Aportan como prueba los documentos visibles de folio 04-16 del
expediente administrativo.



SEGUNDO: Que mediante auto de las catorce horas treinta y tres minutos del dieciocho
de marzo del dos mil catorce, dictado por el Departamento de Procedimientos
Administrativos, actuando como organo director, se dio inicio al procedimiento
administrativo ordinario, por supuesta infraccion de los articulos 34 inciso a), b), c) 44 de
la Ley de Promocién de la Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor, Ley 7472,
el cual fue debidamente notificado a ambas partes (ver folios 31-36).

TERCERO: Que la comparecencia oral y privada prevista en el articulo 309 de la Ley
General de la Administracion Publica, se realiz6 el dia veintinueve de abril del dos mil
catorce, a las diez horas con cuatro minutos, sin la presencia de la parte denunciada,
pese a haber sido debidamente notificada (ver folio 37 y CD).

CUARTO: Que se han realizado las diligencias utiles y necesarias para el dictado de la
presente resolucion.

CONSIDERANDO

PRIMERO. Hechos probados: Como tales y de importancia para la resolucién de este
caso, se tiene por demostrado que:

1- El dia nueve de marzo del dos mil doce, el sefior LUIS GERARDO CANTILLO
SERRANO, suscribié un contrato por servicios de mercadeo y publicidad, salud, bienes
raices, educacion, descuentos en comercios afiliados, administracion hotelera, turismo
en general (contrato numero RU 3012) con la empresa INVERCREDIT CORDOBA S.A.
(INVERCREDIT SERVICES), por un monto de total de mil trescientos cincuenta doélares
($1.350) (ver folios 28-45).

2- La empresa denunciada INVERCREDIT CORDOBA S.A. (INVERCREDIT
SERVICES), no estaba inscrita y no cuenta con sistemas de planes (contratos)
autorizados por el Ministerio de Economia Industria y Comercio (ver www.meic.go.cr y
votos 1681-13 y 1685-13).

3- Que adicional a estos hechos el denunciante entregé a la denunciada la suma de
$1.218,00 por una reservacion en el Hotel RIU, la cual no fue realizada, teniendo el
accionante que pagar nuevamente el monto en Hotel el dia de llegada (folios 06-11)

4- Que la empresa denunciada se comprometi® a devolver el dinero de la
reservacion tanto en correos electronicos como en negociaciones en la Plataforma de
Atencion al Consumidor, pero no cumplio (folios 04-05 y 12-14).

SEGUNDO. Hechos no probados: Como tales y de importancia para la resolucion de
este caso, se no se tienen.

TERCERO. DERECHO APLICABLE: Para esta Comisién Nacional del Consumidor, el
hecho denunciado por la parte accionante, se enmarca en lo fundamental y en nuestro
medio como un supuesto incumplimiento contractual, falta de informacién y falta de
autorizacion para comercializar contratos de ventas a plazo, en los términos previstos
por los articulos 34 incisos a) y b), y 44 de la Ley de Promocién de la Competencia y
Defensa Efectiva del Consumidor (LPCDEC), Ley 7472.



http://www.meic.go.cr/

CUARTO. CUESTIONES PREVIAS: De previo a entrar al analisis de los elementos de
juicio que obran en autos es necesario recordar que en casos como el presente, en que
la comparecencia se verifica con la ausencia injustificada de la parte denunciada, a
pesar de haber sido esta debidamente notificada (folio 36); el articulo 315 de la Ley
General de la Administracion Publica dispone en lo conducente que: “(...)1.- La ausencia
injustificada de la parte no impedira que la comparecencia se lleve a cabo, pero no
valdra como aceptacion por ella de los hechos, pretensiones ni pruebas de la
Administracién o de la contraparte (...)”, toda vez que bajo la aplicacién armoénica del
Principio de Verdad Real, tutelado por los articulos 214, 221 y 297 de la Ley General de
la Administracién Publica y el Principio de Inocencia, consagrado en el ordinal 37 de la
Constitucion Politica, lo que al tenor de la citada disposicion se impone es la valoracion
de los elementos de juicio existentes bajo las reglas de la sana critica.

QUINTO. Sobre el fondo: Del analisis de la prueba que consta en autos bajo las reglas
de la sana critica racional (articulo 298 de la Ley General de la Administracion Publica),
queda debidamente comprobada la existencia de la relacién contractual, toda vez que el
dia nueve de marzo del dos mil doce, el sefior LUIS GERARDO CANTILLO SERRANO,
suscribié un contrato por servicios de mercadeo y publicidad, salud, bienes raices,
educacion, descuentos en comercios afiliados, administracidon hotelera, turismo en
general (contrato numero RU 3012) con la empresa INVERCREDIT CORDOBA S.A.
(INVERCREDIT SERVICES), por un monto de total de mil trescientos cincuenta délares
($1.350) (ver folios 28-45). Teniendo claro lo anterior y sobre el contrato suscrito entre
las partes, debe indicarse que las actividades comerciales realizadas por la empresa
denunciada INVERCREDIT CORDOBA S.A. (INVERCREDIT SERVICES), constituyen
ventas a plazos. En este sentido, es importante indicar que es una obligacion de los
comerciantes en sus relaciones con los consumidores la siguiente: Articulo 34 inciso L):
“(...) Cumplir con los articulos (...) 44 (...) de esta ley (...)”. Por su parte, el ordinal 44 de
la Ley de Promocién de la Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor citado
sefala que: “...) Las ventas a plazo de bienes, tales como bienes inmuebles,
apartamentos y casas, la prestacion futura de servicios, tales como las ventas de clubes
de viaje, acciones, titulos y derechos que den participacion a los consumidores como
duenios, socios o asociados y los proyectos futuros de desarrollo, como centros sociales
y turisticos, urbanizaciones, explotacion de actividades industriales, agropecuarias y
comerciales, deben cumplir con lo establecido en este articulo siempre que concurran
las siguientes condiciones: a) Que se ofrezcan publicamente o de manera generalizada
a los consumidores. b) Que la entrega del bien, la prestacion del servicio o la ejecucion
del proyecto constituya una obligacion cuya prestacion, en los términos ofrecidos o
pactados, esté condicionada a un hecho futuro. c¢) Que la realizacion de ese hecho
futuro, en los términos ofrecidos y pactados, dependa de la persona fisica o la entidad,
de hecho o de derecho, segun el caso, que debe entregar el bien, prestar el servicio o
colocar a los consumidores en ejercicio del derecho en el proyecto futuro. Antes de su
ofrecimiento publico o generalizado, los planes de las ventas a plazo, en los
términos y condiciones indicados en el parrafo anterior, deben ser autorizados, de
acuerdo con la materia de que se trate, por la oficina o entidad competente que se
sefiale en el Reglamento de esta ley, segun los usos, las costumbres mercantiles
y, en particular, la necesidad de proteger al consumidor. Antes de autorizar la
ejecucion del plan, en los términos expresados en este articulo, aquél debe inscribirse
ante las oficinas o las entidades competentes cumpliendo con los siguientes requisitos:




a) Descripcion detallada de las calidades ofrecidas, los plazos de cumplimiento, la
naturaleza, la extension y los beneficios, todo en los términos que se definan en el
Reglamento de esta ley, segun los bienes y servicios de que se trate. b) Comprobacion
fehaciente de los responsables del cumplimiento de lo ofrecido y lo pactado. c)
Demostracion de la solvencia econdémica de los responsables del plan. Si no se
comprueba satisfactoriamente esta solvencia, debe rendirse garantia o caucion
Suficiente para responder, si se incumplen los términos que se expresen en el
Reglamento de esta ley, a juicio de la oficina o ente que inscriba el plan. Las oficinas o
los entes mencionados en los parrafos anteriores deben enviar una copia de los planes
autorizados a la Comision Nacional del Consumidor. Las personas o las entidades que
se dedican habitualmente a las actividades indicadas en el primer parrafo de este
articulo, quedan facultadas para inscribirse por una sola vez, ante la oficina o la entidad
competente. En este caso, deben describir su giro y los planes de venta generales que
ejecutan, ademas cumplir con lo estipulado en el parrafo tercero de este articulo. La
Administracion Publica puede acreditar a organismos privados para inscribir y autorizar
diferentes planes futuros, de conformidad con el articulo 8 de esta Ley y las
disposiciones que establezca su Reglamento (el resaltado no es del original) (...)”. En
sintesis, debe indicarse que en el presente caso la empresa denunciada INVERCREDIT
CORDOBA S.A. (INVERCREDIT SERVICES), quien es la que suscribe el contrato con
el denunciante, no se encontraba inscrita por la autoridad competente, asi como
tampoco contaba con contratos autorizados para llevar a cabo ventas a plazo y planes
compartidos. Al respecto, debe cotejarse el registro de empresas de ventas a plazo en la
pagina electrénica www.meic.go.cr y anteriores votos de esta Comisién como lo son el
1681-13 y el 1685-13. De lo anterior, se observa que ciertamente la empresa
denunciada realiz6 una contratacion con el denunciante a pesar de no estar
debidamente inscrita en el Departamento respectivo, siendo por lo anterior que el
contrato firmado, no se encontraban debidamente autorizado. Por consiguiente al no
estar inscrito el contrato ofrecido al consumidor resulta ser un contrato sin validez, y por
consiguiente, la empresa denunciada INVERCREDIT CORDOBA S.A. (INVERCREDIT
SERVICES), no debi6 realizar tal contratacion. Adicional a este hecho se tiene que el
denunciante entregd a la denunciada la suma de $1.218,00 por una reservacién en el
Hotel RIU, la cual no fue realizada, teniendo el accionante que pagar nuevamente el
monto en Hotel el dia de llegada (folios 06-11). Estos hechos fueron ratificados en la
comparecencia por el denunciante, el cual también aporté prueba de que la empresa
denunciada se comprometié a devolver el dinero de la reservacién tanto en correos
electronicos como en negociaciones en la Plataforma de Atencién al Consumidor, pero
no cumplio (folios 04-05 y 12-14). Siendo asi queda claramente establecido un
incumplimiento contractual, en primer lugar por la venta no autorizada de los contratos y
en segundo lugar por no realizar la reservacion que ya le habia sido pagada y no
devolver el dinero de la respectiva reservacion.

SEXTO. SOBRE LA FALTA DE INFORMACION: Con respecto a la falta de informacion
se indica que al momento de la contratacion, se indujo a error al denunciante, por cuanto
se les omitié informacién sobre la falta de autorizacion por parte ente del Ministerio de
Economia Industria y Comercio, para comercializar el contrato suscrito entre las partes,
configurandose de esta forma la falta de informacion y un vicio en la voluntad del
denunciante a la hora de firmar el contrato.
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SETIMO. Asi las cosas, y de acuerdo a lo mencionado, la denuncia debe declararse con
lugar, ordenandose en consecuencia de conformidad con el articulo 53 inciso d) de la
Ley de Promocion de la Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor que la
empresa aqui denunciada debera suspender definitivamente la venta de contratos de
planes de venta a plazo o de prestacion futura de servicios no autorizados. Ademas, se
les impone la sancion de pagar la multa de cuatro millones quinientos veinte mil colones
(¢4.520.000), que corresponde a veinte veces el menor salario minimo mensual
contenido en la Ley de Presupuesto Ordinario de la Republica, que a la fecha que se
dieron los hechos era de doscientos veintiséis mil colones (¢226.000). Tal sancién, se
impone tomando en cuenta la gravedad del dafo, asi como la reincidencia de la
denunciada en este tipo de infracciones, como se constaté en las resoluciones 1681-13
y 1685-13 de esta Comision, de conformidad con lo establecido por los articulos 57 y 59
de la Ley 7472, Asimismo se ordena a la empresa denunciada, devolver al consumidor
la suma de $1.350, 00 (mil trescientos cincuenta ddlares) por razén de la venta del
contrato no autorizado y $1.218,00 (mil doscientos dieciocho doélares) por concepto de la
reservacion no realizada en el Hotel RIU, dicha devolucion debera hacerse en el
domicilio de la parte denunciante en Cartago, 500 oeste del liceo de Paraiso de
Cartago. Todos los gastos que se generen en virtud del cumplimiento de la presente
orden deberan ser cubiertos en su totalidad por la empresa denunciada.

POR TANTO

1-Se declara con lugar la denuncia interpuesta por LUIS GERARDO CANTILLO
SERRANO, portador de la cédula de identidad tres-doscientos trece- quinientos sesenta
y ocho, contra INVERCREDIT CORDOBA S.A. (INVERCREDIT SERVICES), cédula de
juridica tres- ciento uno- doscientos cincuenta y dos mil quinientos siete, por
incumplimiento contractual, falta de informacion y falta de autorizacion para
comercializar contratos de ventas a plazo, segun lo establecido en los articulos 34 inciso
a)y b)y 44 de la Ley de Promocion de la Competencia y Defensa Efectiva del
Consumidor y, por lo tanto: a) Se ordena a la empresa denunciada, ordena a la empresa
denunciada, devolver al consumidor la suma de $1.350, 00 (mil trescientos cincuenta
dolares) por razon de la venta del contrato no autorizado y $1.218,00 (mil doscientos
dieciocho dolares) por concepto de la reservacién no realizada en el Hotel RIU, dicha
devolucion debera hacerse en el domicilio de la parte denunciante en Cartago, 500
oeste del liceo de Paraiso de Cartago. Todos los gastos que se generen en virtud del
cumplimiento de la presente orden deberan ser cubiertos en su totalidad por la empresa
denunciada. b) Se ordena a la empresa accionada suspender la comercializacion de los
contratos que no han sido aprobados para la comercializacion por parte del Ministerio
de Economia Industria y Comercio. c¢) Se impone a la accionada la sancion de pagar la
suma de cuatro millones quinientos veinte mil colones (¢4.520.000), que corresponde a
veinte veces el menor salario minimo mensual contenido en la Ley de Presupuesto
Ordinario de la Republica, que a la fecha que se dieron los hechos era de doscientos
veintiséis mil colones (¢226.000), mediante entero de gobierno en un banco estatal
autorizado y debera aportar a esta instancia el recibo original o copia debidamente
certificada que acredite el pago de la multa. d) Remitase copia certificada del expediente
al Instituto Costarricense de Turismo para lo que en derecho corresponda. e) Se ordena
remitir el presente expediente al Ministerio Publico en aplicacion del articulo 63 de la Ley



7472 para lo que en derecho corresponda. Contra esta resolucion puede formularse
recurso de reposicion, que debera plantearse ante la Comisiéon Nacional del Consumidor
para su conocimiento y resolucion, dentro de los tres dias habiles siguientes a la fecha
de su notificacion. Lo anterior de conformidad con los articulos 64 de la Ley 7472 y 343,
345y 346 de la Ley General de la Administracion Publica.

2-En este acto y con fundamento en los articulos 68 de la Ley 7472 y 150 de la Ley
General de la Administracion Publica, se efectua primera intimacion a cualquiera de los
representantes legales de la empresa INVERCREDIT CORDOBA S.A. (INVERCREDIT
SERVICES) cédula juridica tres- ciento uno- tres- ciento uno- doscientos cincuenta y
dos mil quinientos siete, sefiores EDUARDO TORRES SOTO, cédula de identidad
uno- novecientos cuarenta y uno- novecientos setenta y siete, y/o CINTHIA DUARTE
JIMENEZ, cédula de identidad uno- novecientos ochenta y nueve- doscientos treinta y
siete, 0 a quien ostente la representacion legal de las empresas en el momento de la
notificacion de esta resolucion, para que dentro del plazo de diez (10) dias habiles,
contados a partir del recibo de esta notificacion, cumpla con lo aqui dispuesto o POR
TANTO: “(...)Se ordena a la empresa denunciada, ordena a la empresa denunciada,
devolver al consumidor la suma de $1.350, 00 (mil trescientos cincuenta ddlares) por
razén de la venta del contrato no autorizado y $1.218,00 (mil doscientos dieciocho
ddlares) por concepto de la reservacion no realizada en el Hotel RIU, dicha devolucion
debera hacerse en el domicilio de la parte denunciante en Cartago, 500 oeste del liceo
de Paraiso de Cartago. Todos los gastos que se generen en virtud del cumplimiento de
la presente orden deberan ser cubiertos en su totalidad por la empresa denunciada. b)
Se ordena a la empresa accionada suspender la comercializacion de los contratos que
no han sido aprobados para la comercializacion por parte del Ministerio de Economia
Industria y Comercio. c¢) Se impone a la accionada la sancién de pagar la suma de
cuatro millones quinientos veinte mil colones (¢4.520.000), que corresponde a veinte
veces el menor salario minimo mensual contenido en la Ley de Presupuesto Ordinario
de la Republica, que a la fecha que se dieron los hechos era de doscientos veintiséis
mil colones (¢226.000), mediante entero de gobierno en un banco estatal autorizado y
debera aportar a esta instancia el recibo original o copia debidamente certificada que
acredite el pago de la multa (...)”. Habiendo cumplido con lo ordenado, debe remitir
documento que lo acredite a la Unidad Técnica de Apoyo de la Comision Nacional del
Consumidor, ubicada en la ciudad de San José, cuatrocientos metros sur de la
Contraloria General de la Republica, para que proceda al archivo del expediente. De no
cumplir en tiempo y forma con lo dispuesto en la presente intimacion y segun
corresponda, certifiquese el adeudo y remitase el expediente a la Procuraduria General
de la Republica para su ejecucion a nombre del Estado. En ese mismo sentido y de
verificarse el incumplimiento de lo ordenado, procedera testimoniar piezas al Ministerio
Publico de conformidad con lo dispuesto en el articulo 68 de la Ley de Promocion de la
Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor, No. 7472 y sus reformas, que
establece: “(...) Constituyen el delito de desobediencia previsto en el Cddigo Penal las
resoluciones o las 6rdenes dictadas por la Comision para promover la competencia y por
la Comisiéon Nacional del Consumidor, en el ambito de sus competencias, que no sean
observadas ni cumplidas en los plazos correspondientes establecidos por esos 6rganos.
En tales circunstancias, los 6rganos citados deben proceder a testimoniar piezas, con el
proposito de sustentar la denuncia ante el Ministerio Publico, para los fines
correspondientes. (Asi reformado por el articulo 1° parte d) de la ley N° 7854 del 14 de
diciembre de 1998) (Asi corrida su numeracion por el articulo 80 de la ley de



Contingencia Fiscal, N° 8343 del 18 de diciembre de 2002, que lo traspaso del antiguo
articulo 65 al 68 actual) (...)”. Segun lo expuesto, se le podria seguir al representante
legal de la empresa sancionada, causa penal por el delito de desobediencia segun lo
establecido en el articulo 314 del Cédigo Penal, que dispone: “(...) Se impondra prision
de seis meses a tres afos, a quien no cumpla o no haga cumplir, en todos sus extremos,
la orden impartida por un érgano jurisdiccional o por un funcionario publico en el ejercicio
de sus funciones, siempre que se haya comunicado personalmente, salvo si se trata de
la propia detencion. (...)”. Archivese el expediente en el momento procesal oportuno.
NOTIFIQUESE. EXPEDIENTE 1317-13.

Licda. lliana Cruz Alfaro Lic. Jorge Jiménez Cordero

Lic. Rigoberto Vega Arias

O. C. N° 30486.—Solicitud N° 11471.—( IN2016094395 ).
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