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DECRETOS
N 34493 -MAG

EL PRESTDENTE DE LA REPURBLICA .
Y EL MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA

En uso de las lacultades que les conlieren los arliculos 140, incisos 3).
8), 183y 200 ¥ 146 de la Constitucion Politica. los articulos 25, 27.1, 28.2b
de la Ley N° 6227 del 2 de mavo de 1978, Ley General de Administracion
Pablica, la Ley N® 7064 del 29 de abeil de 1987, Ley de Fomento a la
Produceion Agropecuaria, que imeorpora la Ley Organica del Ministerio de
Agricultura ¥ Ganaderia, Ley N° 8493 del 6 de abril del 206, Ley del
Servicio Nacional de Salud Animal, Ley 8279 del 21 de mavo del 2002, Ley
del Sistema para la Calidad.

Cronsiderands:

1*—Quie confornie a la Ley del Servicio Nacional de Salud Amimal,
N® 8495 de 16 de mavo del 2006 v en aras de satislacer ¢l interés publico,
s¢ deben cstableeer disposiciones de caricter gencral qoe coadyuven en la
proteccion de la salud animal, la salud publica veterinaria, el ambiente y el
{uncionamiento del SENASA (Servicio Nacional de Salud Amimal y.

2—ue conforme a la Ley General del Servicio Nacional de Salud
Animal N? 8495 del 16 de mayo del 2006, el LANASEVE {Laboratorio
MNacional de Servicios Veterinarios) del SENASA es el laboratorio oficial
que en materia de salud animal ¥ de la salud publica veterinaria, emite
los resultados de las pruchas de laboratorio que diferentes antoridades
sanitarias nacionales ¢ internacionales exigen y reconocen; como tal posee
la competencia para supervisar a otros actores, privados o publicos v con
ello aumentar la olerla de servicios de laboratorie para ¢l luncienamiento
del SENASA {(Servicio Nacional de Salud Animal).

3—0Que ¢] SENASA esta facultado a oficializar laboratorios
poblicos y privados para atender Ta demanda de servicios de laboratorio
para la proteceion de la salud animal. Ta salud publica veterinaria v su
propio funcionaniiento.

4>—0ue Costa Rica como miembro de la OMC {Organizacion
Mundial del Comercio) v de la OIE (Organizacion Mundial de Sanidad
Animal) esta compromenida a brindar informacion confiable, técnicamente
valida v bajo procedimientos verificables.

S—0ue mediante oficio mimere MRRT-004-2008  suscrite por
la Licenciada Isabel Cristina Araya. Directora de Mejora Regulatoria v
Reglamentacion Téenica del Ministerio de Economia Tndustria v Comercio.
de [echa 8 de enero de 2008, informé que al haberse concluido la consulla
publica nacional del presente Reglamento no se reeibicron comentarios ni
abservaciones. Por tanto,

DecRE1AN:
Fl signicnte
Reglamento para Laboratorios Oferentes, de Referencia
v con Ensayos Oficializados por Senasa
CAPITULOT
e las Disposiciones Generales

Articule 1"—Alcance. Las disposiciones del presente reglamento
seran el marco regulador de los laboratorios que ofrezcan prucbas o ensayos
oficializados, sean estos publicos o privados, nacionales o extranjeros, en las
madalidades de oferentes, de reterencia, y que respaldan los programas, las
campaiias y el sistema de inspeccion, control ¥ evaluacion del SENASA.

Articulo 2°—Objetivos. El reglanento para laboratorios oferentes.
de referencia v con ensavos oficializados, wndrd como ohjetives:

2.1} Ofrecer certeza juridica al administrado en general y a los
laboratorivs del scetor privado en particalar, ¢on relacion a la
competencia del Servicio Nacional de Salud Animal de oficializar
ensavos, determinar labortorios de relerencia ¥ olerentes que
coadyuvaran en la proteccion de la salud animal. la salud pablica
velerinaria, €l ambienle ¥ el funcionamiento del SENAS A,

2.2y Contormar ana red de laboratorios con ensayos oficializados. para
respaldar con resultados de ensayos de laboratorio Jos programas.
las campafias ¥ ¢l sistema de inspeceion, control v evaluacion del
SENASA.

2.3.) Establecer los requisitos de control de calidad v procedimientos de
auditoria téenica para los laboratorios con ecnsavos oficializados.

2.4} Establecer procedimientos para definir laboratorios con ensavos
oficializados, olerenles v de relerencia.

Articulo 3°—Definiciones. Para los efectos del presente reglamento.
las palabras, nombres, (Erminos, acrénimos v Irases, se entenderan de la
sighicnte torma:

KRN ACREDITACION: Procedimiento mediante el cual el ECA
reconoce de manera formal que un laboratorio ¢s competente para
gjecutar un ensavo de acuerdo con los requisitos de una norma
inlernacional.

323 AUDITORIA:  Procedimicnto  sistemdtico.  independicnte v
documentado para wverificar ¢l cumplimiento de requisitos
previamente cstablecidos,

3.3} ECA: Ente Costarricense de Acreditacion. creado por la Ley del
Sistema Nacional para la Calidad, N® 8279

343 ENSAYO: Prucha de laboratorio.

3.5 ENSAYO OFICTALIZADO:; Prueha de laboratono autorizada par
SENASA para apoyar los programas, las campaiias y ¢l sistema de
nspeccion. contral ¥ evaluacion del SENASA.

3.6 LABORATORIO OFERENTE: Laboratorio  oficishizado  gue
brinda servicios de ensayo a solicitud de LANASEVE. pueden ser
de primera o segunda parte.

373 LABORATORIO DE PRIMERA PARTE CON ENSAYOS
OFICTALTZADOS. Corresponde a la unidad de laboratorio de la
ndusiria o empresa, ¥ que realiza uno o mas ensayvoes olicializados
por SENASA.

383 LABORATORID DE SEGUNDA PARTE CON ENSAYOS
OFICTALIZADOS: Corresponde @ laboratorios independicntes
que venden servicios a la industria. empresa o productor. y que
realiza ung 0 mas ensayos olicializados por SENASA.

3.9 LABORATORIO DE TERCERA PARTE: es ¢l laboratorio oficial
del SENASA. Laboratorio Nacional de Servicios Veterinarios
{LANASEVE).

310 LABORATORIO DE REFERENCTA: Laboratoric de reconocida
experiencia para un ensayo en particular por lener ol menos
la capacidad para caracterizacidon y asignacion de valores a
reactivos ¥ muestras. Deseablemente reconocidos por organismaos
internacionales como la OIF (Organizacion Mundial Je Sanidad
Animal) o la OMS (Organizacion Mundial de la Salud).

I LANASEVE: Laboratono Nacional de Servicios Velerinanos del

SENASA.

A2ZIMUESTRA CIEGA: Muestra remitida por LANASEVE a un
labuoratorio oterente, 1a que se encuentra identificada conun codigo.
a fin de asegurar la confidencialidad del cliente o usnario.

A3 701E: Organizacion Mundial de Sanidad Amimal.

A43REPORTE: Informe de resultado de un ensayo.

A3RELEO: Acrénimo para Red de Laboratorios con Ensayos
Oficiglizados,

A6 RONDAS INTERLABORATORIOS: Procedimiento mediante el
cual se comparan resultados de ensavos entre laboratorios. también
llamados evaluacion del desempeio o ensavos pro-eficiencia.

30705ENASA: Servicio Nacional de Salud Animal, creado mediante
Lev N® 8495 del 6 de abril del 2004

CAPITULO I
De los Laboratorios de Referencia

"]
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Articulo 4—Laboratorios de Referencia. La Direccion General de
SENASA schalara en su portal ¢leetrdnico. cuales seran los laboratorios de
reterencia para cada ensavo.

Ademids se consideraran laboralonos de referencia. aquellos que la
OIE los acoja como colaboaradores. Solamente seran oficiales los resultados
de las muestras remitidas por el LANASEVE.

Articulo 5—Oficialidad de Lanaseve. | autilizacion de laboratorios
de referencia. no afectara la oficialidad de los resultados de LANASEVE,
segun lo establece el articulo 47 de la Ley SENASA, N® 8495

Articule A°—Lanaseve come Referencia. Cuando corrcspondsa,
LANASEVE debera constituirse en laboratorio de referencia.

CAPITUT.O I
De los Requisitos para la Oficializacion

Articulo 7*—Oficializacion de Ensayos. |.os ensayos de laboratorio
que se atilicen para apovar los programas. las campaias ¥ el sistema de
mspeecion, control v evaluacion del SENASA; deberan ser oficiales o estar
oficializados scgin corresponda,

Articule 8"—Requisitos para la Oficializacién. El SENASA
aplicard ¢l siguicnte orden de priovidades:
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8.1 Los laboratorios que se encuenlren acredilados ante ¢] ECA para ¢l
ensayo solicitado.

8.2 Los que se encuentren acreditados anle el ECA para olros ensayos
diterentes al requerido.

8.3.) T.os laboratorios que estén ¢n proceso de acreditar un cnsavo ante
el ECA.

£.4.) En avsencia de Taboratorios que no cumplan con 105 requisitos
sefialados. o bien en los casos de una oferta insuficients o
inconvemente al interds pilblico, el SENASA podra oficializar
ensayos en olros  Jaboralenos nacionales ¢ internacionales,
conforme a los requisitos que se estableceran mediante resolucion
administrativa dictada por la direccidn genera] del SENASA v
debidamente publicada en el Dhario Oficial.

Articule  9°—Lineamientos  Internacionales.  l.os  ¢nsavos
aficializados deben someterse a los lineamientos de LANASEVE.
preferiblemente basados en goias internacionales a las cuales Costa Rica se
ha comprometide a cumplir, especialmenle normas de calidad ¥ directrices
de la OIE.

CAPITULO Y
De las Obligaciones de los Laboratorios con Ensayes Oficializados

Articule  1{—Obligaciones. Los laboratorios  con
oficializados deberan somelerse a los siguientes procedimignlos:

CNRAYVOS

10.1.) Auditorias de control ordinarias ¥ extraordinarias que realizara
¢l TANASEVE, Para ¢l caso de los laboratorios que ticnen
ensayos acreditados. las auditorias de control podran prescindir
dc los temas valorados por ¢l ECA; para cllo ¢l SENASA deberi
solicitarle a esta cntidad la documentacion  correspondiente,
En estos casos. las auditorias del SENASA haran énfasis en la
cquivalencia de los ensavos v la verificacion del complimicnto
de los deberes que establece este reglamento para los laboratorios
con ensayos oficalizados. Coando se trate de laboratorios sin
ensayos acreditados. Jas auditorias de control valoraran ademas
aspectos técnicos. de manera tal que se pueda comprobar la
compelencia téemica del laboralorio en ese ensavoe olicializado.
Como resultado de las auditorias de control el SENASA de acuerdo
con los hallazgos ¥ observacioncs. solicitard un plan de medidas
carrectivas, el cual debera ejecutarse en un plazo maxinio de seis
meses. Cuande ¢l hallazgo comprometa la calidad del resultado.
la medida correctiva debe implementarse de inmediato, 51 fuera
del cazo, monvando el acto, se eliminara de la lizta de laboratorios
con ensayos oficializados,

10.2.) LI laboratorio que desee oficializar un ensayo debera contar con
representacion legal, con una instalacion fisica definida, cquipo
adecuado al ensavo a oficializar ¥ profesional responsable del
cnsaye,

10.3.) El laboratorio con ensayos oficializados debe presentar al
SENASA un informe consolidado semanal de los andlisis
realizados v oreportar diariamente Tos resultados positivas. En
caso de laboratorios de diagnastico enfennedades de declaracion
obligatoria, los inlormes serin semanales. En los resultados
positivos de enfermedades exoticas ¥ de combate estatal o
particular obligatorio. cstablecidas como tales por la normativa
del SENASA. debera proceder a informar inmediatamente, para
que la antoridad sanitaria del SENASA, pucda tomar las medidas
correspondientes en proteccion de la salud publica, ammal y el
ambiente. Los laboratorios con ensayos oficializados no podran
olrecer, mi por eseritd ni verbalmente, nimgan resultado. hasta
tanto na obtenga la autorizacion correspondiente del SENASA.

1043 Los  laboratorios  oferentes  deben  reportar diariamente al
LANASEVE los resultados de los ensayos realizados v dehen
ahstenerse de hacer entrega del resultado a otras instancias.

10.5) Los laboralorios con ensavos oficializados participarin en la
RELEQ. cuya coordinacion recaera en LANASEVE. También
deberan participar v asistic a las reuniones virtuales o fisicas a las
que se les convoque.

19.6.) 1.os laboratorios con ensayos oficializados y los oferentes estaran
obligados a participar en el programa de rondas interlaboratorio
que se organicen a traves de la RELEO.

10.7.) Los laboratorios deberan pagar en el mes de abnl de cada afo las
tarifas que se establezcan por decreto ejecutivo por cada ensayo
oficializado. para cubrir 3l SENASA [0z costos de las auditorias
de control. las rondas interlaboratorio y las capacitaciones.

190.8.) L.os laboratorios con cnsavoes oficializados deberan mantener un
archivo dnico con toda la informacion de los analisis realizados
del ensayo oficializado. asi comao una copia del informe enviado
# LANASEVE. La documentacian relacionada debe mantenerse
durante un periodo que establecera SENASA mediante resolucion
administraliva dictada por la Direccion General, este periodo
sera determinado en concordancia con lo que establece la Ley
del Sistema Naciomal de Archivos v con los requerimicnios
internacionales cuando se trate de resultados que tengan que ver
CON CXPOTLACIONES.

10.9.) Los formularios para recibiy Ta muesira v reportar un ensavo
oficializado seguiran el disefio aprobado por SENASA el cual los
hard de conocimignto publico. En lodoe caso siempre se indicard si
se trata de un laboratorio de primera o segunda parte v quien the
responsable de Ta toma v custodia de Ly muestra,

1010 Contar con Certificado Veterinario de Operacion. seguan 1o
establece la Lev SENASA. N® 8495 en sus articulos 6 inciso th.
56 v 37,
CAPITULO V
Del Procedimiento de Inscripcion de los Laboratorios

Articulo 11.—Tramite de la inscripeién. Las personas fisicas o
Juridicas interesadas en solicitar la oficializacion de uno o mas ensayos
deben presentar ante LANASEVE la solicitud que debera contener:

11.1.} Nombre completo. domicilio fisico. correo electrénico. numeros
de telétono y tax del laboratorio. Cuando se trate de personas
juridicas aportar la correspondiente certificaciin de personeria
que acredite la condicion legal v facultades del solicitante. con
una antigiiedad no mavor a tres meses. copia de la cédula juridica
o de identidad scgin s trate de una persona juridica o tisica. Si ¢l
tramite no lo realiza divectaments ¢l interesado o su representante
legal. agquel debe otorgar autorizacion autenticada o poder especial
que le otorgue poder suficiente para gque sc realicen ¢n su nombre
aguellas gesliones necesarias para suinscripeion ¢n ¢l Registro,

11.2.} Indicacion exacta del ensavo o ensayos en gue solicila lener
caracter de laboratorio con ensave olicializado ¥ 1a condicion:
primera o segunda parte.

1.3y Indicacion expresa de estar dispuesto a respetar las directrices ¥
regulaciones vigentes.

11.4.} Indicar si se encuentra con algun ensayo acreditado ante el ECA.
Cn tal caso unicamente debe presentar copia del certificado de
acreditacion con el anexo teenico donde se especifique el alcance.
Si los ensayos que ofrece el laboratorio para ser oficializados
estan en proceso de ser acreditados por el CCA. el laboratorio
unicamente debe presentar una certificacion del estado de avance
en que se encuentra dicho procese. Coando el laboratorio tenga
ensayos acteditados o en proceso de acreditacion. el SENASA
solicitard ¥ ¢l ECA suministrard la informacion necesaria, De
no contar con ninguna de las dos categorias anteriores deberd de
aportar ademds la siguiente informacion:

115} Nombre v calidades del personal a cargo de realizar Tos andlisis
solicitados.

11.6.) Area lisica designada para tal fin.

1.7} Equips con gue cuenla para realizar este Upo de ensayo. con
las especificaciones «del mismo. Todo laboratorio con ensayo
oficializado debera reportar al SENASA cualquier circunstancia
gue cambie o modifique los datos ofrecidos en el tramite de
mscripeion.

Articulo 12.—Amalisis de la Informacion. Recibida la imformacion.
el LANASEVE verificara que la documentacion presentada cumpla con los
requisitos establecidos en el Reglamento y ordenard una anditoria inicial.
Para el caso de los laboratorios que tienen ensavos acreditados, la auditoria
inicial podra prescindir de los temas valorados por el ECA. Unavez realizada
la anditoria inicial, ¢n un plaze no maver 3 ocho dias habiles, ¢l grupo
auditor Te emitird a LANASEVE on informe ¢n ¢l que se hard constar su
recomendacion. TANASEVE analizard ¢l informe v si corresponde podra
solicitar ampliacion o aclaraciones sobre el contenido del mismo. Una ver
solvenladas dichas aclaraciones, éste elaborard un provecto de resolucion
administrativa, que deberd presentar ante la Diveccion General del SENASA
y mediante Ta cual se aceptard o rechazara la soliciiud presentada, En caso
de ser negativa la resolucion dictada, contra la misma cabe el recurso
de revocatoria que serd resuelto por el organo que dicto el acto v, el de
apelacion, por el Ministro de Agricultura y Ganaderia. EI tramite de estos
recursos se regiva par lo dispueste en ¢l titulo VIIT del libro [T de la Ley
General de la Administracion Puablica.

Articulo 13 —DMétodos de Ensayo. Solo se oficializaran ensavos
con metodos aceptados por SENASA. los cuales estaran publicados en el
portal electrénico.

Articulo 14 —Aplieacion de Muestras Ciegas. Las muestras ciegas
las aplicara la RELEO en las rondas interlaboratorio que organice v el
LANASEVE a los laboratorios oferentes.

Articulo 15.—Cobro de los Servicios, L.os laboratorios con ensavos
oficializados. podrin usar como referencia las tarifas cstablecidas por cl
SEMASA,

Articulo 16, —Fxpediente. FI SENASA mantendrd un ¢xpediente
administrative digital de cada uno de los laborvalorios con ensayos
oficializados. en gl que constaran (odas agquellas mcidencias, acluaciones ¥
olros ramiles gque se realicen. El expediente lisico estara en custodia cada
unie de los laboratorios ¥ podra ser colgjado con el digilal en las visitas de
control que se realicen.

Articule 17—Duracion de la Oficializacion. Una wvez que
tenga caracter de laboratorio con ensavo oficializado. este mantendra su
condicion mientras cunipla con todos los requisitos establecidos para este
fin. Ll reconocimiento se suspenderd si se incumple con los requisitos
establecidos en el presente reglamento o de encontrarse no contormidades
durante las auditorias. hasta que los mismos sean corregidos a satistaccion
del LANASEVE.

Articulo 1 5. —Registro de [Laboratorios con Ensayos Oficializados.
FISENASA mantendrd un registro de laboratorios con ensayos oficializados
cn ¢l portal cleetromico,
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CAPITULO VI
De Ia Coordinacion con Otras Entidades

Articulo 19 —Coordinacidn. Segiin lo establece el articulo 338
bis de la Ley General de Salud, N® 5393, los articulos 2, 5, 6,9, 12, 13,
30, 64, 7. 102 siguientes ¥ concordantes de la Ley SENASA N° 8493, ¢l
Servicio Nacional de Salud Animal y ¢l articulo 8 de la Ley de Proleccion al
Ciudadano del Exceso de Requisitos ¥ Tramites Administrativos N* 8220,
el SENASA coordinara las acciones de su competencia, ademas coordinara
com aquellas INSHSiones, orgarnismas o Cnies que concurran ¢n la gjiecucion
del objelivo de este Reglamento,

Articulo 20.—Actos adicionales. Cuando una entidad considere que
se requiere por parte del LANASEVE de un acto administrativo en particular
para la consceocion de lo cstablecido de este reglamento, debera dirigirse al
SENASA con las motivaciones del caso, quien acluari en consecuencia,

CAPITULO VI
De las Infracciones y Sanciones
Articulo 2. —Infracciones ¥ Sanciones. [l incumplimiento a

las distintas obligaciones cstablecidas cn ¢l prescnte Reglamento. endra
como consecuencia la pérdida de la ohcializacion olorgada, una vez tenida
por comprobada la falta a través de un debido proceso, en el cual la parte
mncumpliente hubiese podido gjercer una adecuada defensa. Cuando se esté
¢ presencia de laconusion de algunade las acciones tipificadas en el articala
78 de la Ley N° 8495 del 6 de abril del 2006 v por ello de una “inlraceion
sanitana’, se impondra sancion de multa de entre une a cinco salarios bases
de un profesional licenciado universitario. pudiendo agravarse tal multa.
st la infraccion acasiona un riesgo o produce un dafio en el ambiente. la
salud de los animales o la salud de lag personas en concordancia con lo gue
cstablecen los articulos 79 v 80 de dicha T ey,

Articulo 22 —Debido proceso. Las sanciones anteriores se aplicaran
con respeto al debido procese. mediante la formacion de un expediente
administrativo levantado al efecto v otorgandole al interesado la posibilidad
dc una adeeuada defensa de sus intereses.

Articulo 23 —Responsabilidad Penal ¥ Civil. La sancion de multa
impuesta, se aplicara sin perjuicio de la responsabilidad penal o civil que
resulte del hecho ilicito.

Articule 24 —Responsabilidad  Profesional.  Tgualmente s
aplicara sin perjuicio de la responsabilidad v sancion gue resulte segan |
normativa del Colegio Profesional correspondiente, ante quien se impondr;
conocimiento para los respectivos efectos.

CAPITULO VIIT
De las Disposiciones Finales

C
a
a

Articule 25 —Apoye de Orsanismos no Estatales, Los organismos
no gubemamentales como: Ente Costarricense de Acreditacion. Calegio
de Meédicos Veterinarios, Colegio de Microbidlogos ¥ Quimicos Clinicos.
Colegin Federado de OQuimicos & Ingemieros Quimicos. Colegio de
Ingenicros Agronomaos. entre otros; guedarin autorizados para colaborar cn
la aplicacion del presente reglamento. lo que haran en coordinacion con
SENASA.

Articulo 26.—Ensayos Limitados. Los ensayos para documentar
diagnosticos de plagas v enfermedades de combare cstatal obligatorio
o parlicular obligatorio sole podran ser eleciuados por laboratorios con
ensayos oficializados. El SENASA no podra recurrir a laboratorios de
primera o segunda parte para certificar mercancias de exportacion cuando
¢l pais receptor asi lo solicite.

Articule 27 —Laboraterios de primera parte. Los laboratorios de
primera parte, deberan proceder a la oficializacion de los ensayos requeridos
por SENASA.

Articulo 28 —Documentos de Consulta, El SENASA, mediante
reselucion adminisirativa. que se publicitara en ¢l portal elecironico, emitira
los requisitos que debe de cumplir ¢l laboratorio que no cucnta con ensayos
acreditados ante la entidad compelente, en relacion a: instalacianes. equipo.
personal. sistema de calidad. manual de calidad. documentacion. mforme
de ensayos. registros de recepaidn de muestras ¥ mangjo de las muestras.
reactives v estandares o patrones de referencia, que seran documentos de
consulla para la aplicacion de este Reglamento.

Articulo 29 —Vigencia. Rige a partir de su publicacion.

Dado en la Presidencia de la Republica—=San José. a los diez dias
del mes de encro del dos mil ocho.

OSCAR  ARIAS SANCHEZ —F! Ministro de Agricnltura v
Ganaderia. Javier Flores Galarza —| vez —(Solicitud N° 17811 SENASA-
MAG)—C-211300—D34493-40474).



