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LEY

Para afiadir un nuevo inciso (cc) y reeenumerar los actuales incisos (cc) al (ggg) como los incisos
(dd) al (hhh) respectivamente del Artfculo 1.03; enmendar el sub inciso (5) del inciso (b) del
Artfculo 5.16; enmendar el inciso (b) del Articulo 6.03; enmendar el sub inciso (1) del inciso
(b) del Articulo 6.06 de la Ley Num. 247-2004, segiin enmendada, mejor conocida como
“Ley de Farmacia de Puerto Rico”, con el fin de incluir el concepto inspector, establecer sus
facultades de inspeccion y exponer los requisitos académicos que debe poseer el mismo, con
el fin de ampliar el nimero de profesionales para ejercer dichas funciones y brindar término
al Secretario de Salud para establecer adiestramiento para los inspectores y reglamentacion,

EXPOSICION DE MOTIVOS

Durante los pasados afios la industria de los servicios de salud, en particular los servicios
farmacéuticos, ha experimentado cambios significativos. Hasta el 2002 el establecimiento de
negocios dedicados a la prestacién de servicios farmacéuticos, eran regulados por el Secretario
de Salud a través de la concesién de un Certificado de Necesidad y Conveniencia (CNC). A
partir del caso Walgreens Co. v. Rulldn, 405 F. 3d. 50 (Ist Cir. 2005) que eximid a los servicios
de farmacia de obtener un CNC, el nfimero de estas facilidades aumentd significativamente.

La Oficina de Gerencia y Presupuesto (OGP), en su informe presupuestario para el afio
fiscal 2013-2014, expuso que bajo el programa de Reglamentacién y Acreditacién de Facilidades
de Salud, se inspeccionan y se otorgan las licencias o autorizacion a las instalaciones de salud,
establecimientos, ambulancias, productos y medicamento. Esta clientela incluye: 72 Hospitales;
5 Unidades de Cuidado Prolongado; 6 Casas de Salud; 7 Centros de Rehabilitacion; 6 Centros de
Salud Mental; 2 Instalaciones Médicas de Retardacién Mental; 39 Unidades Renales; 28 Centros
de Cirugia Ambulatoria; 15 Salas de Urgencia; 1 Unidad de Salud Piblica; 127 Centros de
Diagndstico y Tratamiento; 2 Centros de Rehabilitacién Psicosocial; 47 Programas de Servicios
de Salud en el Hogar; 37 Hospicios; 32 Industrias Farmacéuticas; 736 Boliquines; 877
Laboratorios Clinicos de Patologia, Bancos de Sangre y Oficinas Médicas; 985 Farmacias; 44
Droguerfas; 35 Agentes Vendedores; 66 Distribuidores de Medicamentos al Por Mayor (OTC);
184 Distribuidores de Medicamentos al Por Menor (OTC); 1,200 Ambulancias Estatales,
Municipales y Privadas; 696 Médicos autorizados a expedir certificados de salud, Artistas
Dermatégrafos y Perforadores Corporales; 278 Certificados de Necesidad y Conveniencia
cxpedidos para establecer facilidades de nueva creacién, compraventa y remodelacién, entre
otros; 8 Centros de Terminacién de Embarazos; 1,447 Productos Bioldgicos; 19 Instalaciones
Veterinarias; 3 Distribuidores de Medicamentos Veterinarios al por Mayor; 105 Distribuidores
de Medicamentos Veterinarios al por Menor.! El Departamento de Salud tiene, entre otras, la
responsabilidad de fiscalizar la calidad de los servicios farmacéuticos en Puerto Rico. Un
elemento esencial en la fiscalizacién de estos servicios es el proceso de inspeccién que se
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requiere a las facilidades de salud, a la vez que se corrobora las credenciales de los profesionales
que brindan servicios en dichas facilidades. La industria de los servicios farmacéuticos presenta
una merma en la disponibilidad de recursos humanos debidamente licenciados que interesen
formar parte del ente fiscalizador y facilitador del Departamento de Salud. Inclusive, durante los
tltimos aiios ha experimentado un éxodo masivo de profesionales a otras jurisdicciones.

Como consecuencia el proceso de reclutamiento del personal profesional que velen por el
cumplimiento de las disposiciones de la Ley de Farmacia de Puerto Rico resulta oneroso y
complejo, por factores externos al Departamento de Salud. Por ello, esta Asamblea Legislativa,
en su deber ministerial de garantizar que los servicios farmacéuticos sean adecuados a toda la
poblacién y que se ofrezcan dentro de los pardmetros establecidos en la legislacion vigente, y
para hacer viable el cumplir con las funciones y responsabilidades de fiscalizacion de
Departamento de Salud reconoce como imperioso permitir que otro personal debidamente
cualificado pueda ser reclutado como inspector de la Divisién de Farmacias y Medicamentos.

DECRETASE POR LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE PUERTO RICO:

Articulo 1.- Se afiade un nuevo Inciso {cc) v se reenumeran los actuales incisos (cc) al
(ggg) como los incisos (dd) al (bhh) respectivamente al Articulo 1.03 de la Ley Ntm. 247-2004,
seglin enmendada, para que lea como sigue:

“Articulo 1.03 - Definiciones

A los fines de esta Ley, los siguientes términos y frases tendrén el significado que a
continuacién se indica: |

(a) ...

(cc) Inspector - Funcionario del Departamento de Salud designado y autorizado para
velar por que los establecimientos que lleven a cabo las actividades que se contemplan en
esta Ley y en otras leyes aplicables, cumplan con todos los requerimientos que se
disponen en las mismas. Podrd ejercer como inspector en la Divisién de Farmacia y
Medicamentos aquellas personas que:

(1) posea un diploma, certificado o cualquier documento oficial que acredite
haber aprobado satisfactoriamente un grado en Farmacia o Técnico de Farmacia en una
institucién educativa de Puerto Rico o Estados Unidos, debidamente acreditada, otorgado
por la Junta de Farmacia de Puerto Rico y tenga el registro de profesionales vigente;

(2) que haya completado satisfactoriamente un internado por un nimero minimo
de 1,000 horas bajo la supervision directa de un farmacéutico debidamente licenciado;

(3) que acredite que desde haber obtenido el diploma o certificado se ha
mantenido activo en el proceso de educacién continua requerido por su profesion;

(4) tengan un minimo de dos (2) afios de experiencia como Farmacéutico para
cualificar como Inspector Asesor en Servicios Farmacéuticos o tres (3) afios de
experiencia como Técnico de Farmacia para cualificar como Inspector Auxiliar; y

(5) Tipos de Inspectores:




(a) Inspector Asesor en Servicios Farmacéuticos ~ es un Farmacéutico
debidamente licenciado por la Junta de Farmacia de Puerto Rico y que
tenga su registro profesional vigente. Bste podrd inspeccionar y
examinar toda documentacién y actividades sujetas a las licencias,
certificados y autorizaciones especiales expedidas al amparo de esta
Ley dentro de [as siguientes facilidades:

1) Farmacias,

2) Farmacias de la Comunidad,

3) Farmacias Institucionales,

4} Industrias Farmacéuticas,

5} Droguerfas,

6) Distribuidores de Medicamentos con Recetas,
7) Instalaciones Veterinarias,

8) Industrias de Gas y Oxigeno, y

9) cualquier otra facilidad que el Secretario establezca
mediante reglamentacion a estos efectos.

En adicién, se faculta a inspeccionar y examinar toda
documentacién y actividades sujetas a cualquier otra licencia, como por
ejemplo las licencias de botiquines, certificados y autorizaciones
especiales que el Secretario establezca mediante reglamentacién a estos
efectos.

(b) Imspector Auxiliar — es un Técnico de Farmacia debidamente
licenciado por la Junta de Farmacia de Puerto Rico y que tenga su
registro profesional vigente. Este podr& inspeccionar y examinar toda
documentacién y actividades sujetas a las licencias, certificados y
autorizaciones especiales expedidas al amparo de esta Ley dentro de
las siguientes facilidades:

1) Distribuidor al por mayor de medicamentos sin receta,
2) Distribuidor al por menor de medicamentos sin receta,
3) Agentes Representantes,

4) Distribuidor al por mayor de medicamentos veterinarios sin
receta,

5) Distribuidor al por menor de medicamentos veterinarios con
receta. “

En adicién, se faculta a inspeccionar y examinar toda
documentacién y actividades sujetas a cualquier otra licencia,
como por ejemplo las licencias de botiquines, certificados y
autorizaciones especiales que el Secretario establezca mediante
reglamentacién a estos efectos. ‘




(dd)...
(ee) ...
Ity ...
(g8} ...
(hh) ...
(i) ...
Gy ..
(kk) ...
(...
(mm) ...
(nn) ...
(00) ...
pp) ...
qQ -
() ...
{(ss) ...
(tt) ...
(uu) ...
(vv) ...
(wwj ...
(xx) ...
yy) ...
(zz) ...
(aaa) ...
(bbb) ...
(cee) ...
{ddd) ...
(eee) ...
(fff) ...
(288) ...
(hhh) ...”

Articulo 2. Se enmienda el sub inciso (5) del inciso (b) del Articulo 5.16 de la Ley NGm.
247-2004, segin enmendada, para que lea como sigue:




“Articulo 5.16 — Otorgamiento, denegacitn, suspension, cancelacién o revocacidén de
licencias, certificados o autorizaciones

(a) ...
(b) ...
(...
2)....
3)....
D....
(5) Se niega injustificada y reiteradamente a tomar determinadas medidas o a
corregir cualquier deficiencia sefialada por los farmacéuticos inspectores y/o por
los inspectores.
(c)...
(d)...”

Articulo 3.- Se enmienda el inciso (b) del Artfculo 6.03 de la Ley Nim. 247-2004, segiin
enmendada, para que lea como sigue:

“Articulo 6.03 — Division de Medicamentos y Farmacia

(a) .

(b) Bl Secretario nombrard un farmacéutico con no menos de cinco (5) afios de
experiencia profesional para dirigir las funciones fiscalizadoras de la Division de
Medicamentos y Farmacias y contard con un ntimero adecuado de farmacéuticos
inspectores e inspectores para llevar a cabo, entre otras las siguientes funciones:

(M....
@....
3)....
4)....
(5)....
{©)...
(d)...”

Articulo 4.- Se enmienda el sub inciso (1) del inciso (b) del Articulo 6.06 de la Ley Niim.
247-2004, segiin enmendada, para que lea como sigue:

“Articulo 6.06 — Conductas consfitutivas de delitos

(a)....

(b) Incurrizd en delito grave y, de resultar convicta, serd sancionada con pena de reclusién
de un afio, toda persona que:

(1) Obstruya o impida, ya sea ejerciendo fuerza o intimidacién, el que los
farmacéuticos inspectores y los inspectores realicen sus funciones de inspeccion y




examen, tanto de la documentacién como de los establecimientos y actividades
sujetas a las licencias, certificados y autorizaciones especiales establecidas en esta
Ley.

(c)...”

Artfculo 5.- Se establece que serd deber del Departamento de Salud establecer un
adiestramiento para la formacion de los inspectores establecidos al amparo de esta Ley, que tendra
como pardmetros minimos las formas de identificacion cualitativa de defectos en medicamentos,
como por ejemplo, la identificacion de precipitados en medicamentos por falta de controles en la
temperatura de los mismos; y cualquier otra drea que el Departamento entienda necesaria sea de
conocimiento para los inspectores para poder cumplir cabalmente con lo dispuesto en esta Ley.

Articulo 6.- Vigencia

Esta Ley comenzari a regir inmediatamente después de su aprobacion. No obstante, se le
brinda un término de ciento veinte (120) dias después de la aprobacién de esta Ley al Secretario
para establecer o atemperar la reglamentacién que sea necesaria para cumplir con lo establecido
en esta Ley.
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