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Referido a Comisién de Salud

LEY

Para enmendar los Articulos 5.01, 5.08 y 5.15 de la Ley 247-2004, segiin enmendada,
conocida como la “Ley de Farmacia de Puerto Rico”, a fin de agilizar la
importacion y abaratar los costos de medicamentos en Puerto Rico; disponer
para la notificaciéon electrénica por parte de manufactureros y distribuidores;
aumentar el pago de los derechos correspondientes; y para otros fines.

EXPOSICION DE MOTIVOS

Como es de conocimiento general de la ciudadania, los costos de los tratamientos
de salud contintian en aumento. Uno de los costos que mayor impacto tiene en el
bolsillo puertorriquefio es el de los medicamentos. Constantemente surgen
medicamentos de nueva generacion que pueden redundar en beneficios no solo en la
salud, sino ademas en el gasto de nuestro limitado presupuesto de Salud. No obstante,
a pesar de que en ocasiones ya existen medicamentos méas econémicos aprobados por la
Administracion de Alimentos y Drogas Federal (FDA), los mismos no pueden ser
distribuidos en Puerto Rico hasta tanto sean registrados y aprobados por el
Departamento de Salud.

A pesar de que consistentemente hemos reconocido el deber que tiene el
Departamento de Salud de implantar medidas de salud publica dirigidas a propiciar y



conservar la salud de todos,! la Asamblea Legislativa ha intentado en repetidas
ocasiones de atajar el problema que provoca el anacrénico proceso de inscripciéon de
medicamentos en la Isla. Tan reciente como en los afios 2013 y 2014,2 aprobamos sendas
legislaciones para transformar el registro de medicamentos, de un proceso mediante la
presentacion de carpetas fisicas e inatiles a ser almacenadas por el Departamento de
Salud, a un registro electrénico moderno y &gil, sin embargo, lamentablemente el
problema persiste. El Departamento no cuenta con el personal para revisar las
inscripciones que constantemente se presentan, existiendo meses de atraso en los
procesos administrativos, lo que impide que medicamentos de beneficio para los
ciudadanos entren en nuestro mercado y que podrian abaratar los costos de salud tanto
para el ciudadano como para el propio Gobierno, puedan distribuirse en Puerto Rico.
Lo anterior, no puede continuar siendo un impedimento para que la ciudadania
puertorriquefa pueda acceder medicamentos que sean para su beneficio, tan pronto
sean aprobados por las autoridades federales concernidas.

El Gobierno de Puerto Rico ha contraido una obligaciéon con el Pueblo de
asegurarse que se utilice y maximice el uso de la tecnologia para transformar los
procesos gubernamentales, haciéndolos mas eficientes y transparentes. Es por ello, que
esta Asamblea Legislativa, en su deber ministerial de garantizar la salud y la prestacién
de servicios adecuados a toda la poblacién, reconoce como imperioso actualizar el
registro mediante un mecanismo &gil, que garantice la disponibilidad a la ciudadania
puertorriquefia de drogas y medicamentos que ya han sido aprobados por la
Administraciéon de Alimentos y Drogas (FDA). En cuanto a los productos naturales, esta
asamblea legislativa reconoce que la leyes federales regulan todo este mercado, entre la
cuales se encuentran DSHEA 1994 (Dietary Supplements Health and Education Act),
FFDCA (Federal Food Drug and Cosmetic Act), DSNDCPA (Dietary Supplement and
Nonprescription Drug Consumer Protection Act), CGMPs (Dietary Supplement Current
Good Manufacturing Practices) y Dietary Supplements Labeling Guide. Adicional a
esto, existen agencias federales que supervisan la manufactura de los productos
naturales, entre ellas, US Food and Drug Administration, Center of Food Center and Applied
Nutrition, Office of Dietary Supplements Program y los Departamentos de Salud de cada
estado donde se encuentran las plantas manufactureras, entre otros.

DECRETASE POR LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE PUERTO RICO:

Seccién 1.-Se enmienda el Articulo 5.01 del Capitulo V de la Ley 247-2004, segtin

enmendada, para que lea como sigue:

T La Ley Num. 247-2004, segtiin enmendada, conocida como la “Ley de Farmacia de Puerto Rico”, le
impone el deber de velar por el flujo de productos farmacolégicos dentro de la jurisdiccién del Estado
Libre Asociado de Puerto Rico.

2 Ley Num. 133-2013 y Ley Ntim.119-2014, leyes enmendatorias de la Ley Nam. 247, supra.
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“CAPITULO V

MANUFACTURA, DISTRIBUCION, Y DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

Articulo 5.01.—Registro de medicamentos
Ninguna persona en Puerto Rico podra exhibir, ofrecer para la venta,

distribuir, vender, entregar, almacenar, regalar o donar, ni hacer promocién

alguna de medicamentos, ya sean medicamentos de receta o sin receta, productos

naturales o productos homeopaticos para ser utilizados en seres humanos o

animales a menos que dichos medicamentos, productos naturales o productos

homeopaticos hayan sido notificados al registro que a tales fines disponga el

Departamento. Con respecto a los productos naturales, siempre y cuando sean

manufacturados en laboratorios certificados por la FDA en Estados Unidos, no

requeriran registracion alguna ya que cumplen con todos los requisitos federales
para la venta, promocién y distribucion.

El Secretario establecera dos (2) mecanismos mediante los cuales se
nutrirda un registro electrénico de medicamentos, ya sean medicamentos de
receta o sin receta:

(1)  Registro Inicial de Medicamentos aprobados por la FDA - Todo
manufacturero y distribuidor de medicamentos sometera, dentro de los
primeros treinta (30) dias contados a partir de la aprobacién de esta Ley,
una notificacién electrénica al Departamento, que podrd ser presentada
mediante correo electrénico o utilizando un disco compacto (CD), asi

como el pago de los derechos correspondientes, segiin se establezca
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mediante ley o reglamento. Disponiéndose que la notificacién, que no

requerird accion o aprobacién posterior por parte del Departamento,

contendrd un archivo electrénico, en un formato de hoja de calculo

(spreadsheet), que contenga la totalidad de medicamentos que el

manufacturero o distribuidor pretenda exhibir, ofrecer para la venta,

distribuir, vender, entregar, almacenar, regalar, donar o promocionar en

Puerto Rico, con un detalle solo de la siguiente informacién:

(a)

Nombre y direccién de la entidad donde se prepara, fabrica o
reenvasa el medicamento.

Nombre y direccién del distribuidor en Puerto Rico.

Forma, tamafio y concentracién en que se expende el medicamento
(especificando si es en forma sdlida o liquida), asi como las
dosificaciones en las que estara disponible.

Enlace directo a la informacién de referencia del medicamento en la
base de datos en Internet DailyMeds, del Instituto de Salud del
Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados
Unidos.

Aprobacion por la Administraciéon Federal de Alimentos y Drogas
(FDA).

Nuamero del National Drug Code (NDC)

Nombre de quién serd su agente representante, con su informacion

de contacto.
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(h) Nuamero de la licencia vigente, expedida en virtud de las

disposiciones de esta Ley.

(2)  Actualizacion del Registro de Medicamentos aprobados por la FDA -
Todo manufacturero y distribuidor de medicamentos sometera una
actualizacién a su registro inicial al menos cinco (5) dias antes de que se
vaya a introducir un nuevo medicamento, haya un cambio de la forma de
dosificaciéon de alguno de previamente notificado, o haya un cambio de
agente representante; dentro del mencionado término de cinco (5) dias, se
realizard pago de derechos correspondientes. Para la actualizacion se
utilizard la misma hoja de calculo (spreadsheet), identificando con el color
amarillo el o los cambios surgidos.

Disponiéndose, ademéds, que el Secretario del Departamento de Salud
establecerd mediante reglamento un registro para productos homeopéticos en el
formato digital o electrénico que el Departamento disponga para tales fines
cuando dichos productos se rijan bajo las normas y estén controlados por la
Administracién de Alimentos y Drogas Federal (FDA). El Secretario del
Departamento de Salud podrd, de entenderlo conveniente y necesario para el
adecuado cumplimiento de la politica publica que debe implantar, establecer
mediante reglamento registros para los demdas productos naturales no
manufacturados en laboratorios certificados por la FDA en Estados Unidos y
productos homeopéticos en el formato digital o electrénico que el Departamento

disponga para tales fines.
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El Departamento de Salud garantizara el acceso directo y continuo al
Departamento de Asuntos del Consumidor (DACO), al Registro de
Medicamentos, al Registro de Productos Naturales y al Registro de Productos
Homeopéticos para asi fortalecer el desempefio eficaz de la funcion fiscalizadora
del DACO en lo que respecta a la venta de estos productos.”

Seccién 2.-Se enmienda el Articulo 5.08 del Capitulo V de la Ley 247-2004, segtin

enmendada, para que lea como sigue:

“CAPITULO V

MANUFACTURA, DISTRIBUCION, Y DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

Articulo 5.08.—Agente representante

Todo manufacturero o distribuidor de medicamentos sin dedicarse al
almacenaje o distribucion de los mismos en Puerto Rico, notificara al Secretario,
junto a su Registro de Medicamentos, el nombre y direccién de quien fungira
como agente representante de dicho manufacturero o distribuidor. Serd la
persona autorizada y responsable de iniciar y/o mantener el registro de los
medicamentos que el manufacturero o distribuidor mercadee y distribuya en
Puerto Rico.”

Seccién 3.-Se enmienda el Articulo 5.15 del Capitulo V de la Ley 247-2004, segtin

enmendada, para que lea como sigue:

“CAPITULO V

MANUFACTURA, DISTRIBUCION, Y DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

Articulo 5.15.—Vigencia y derechos de licencias, certificados y autorizaciones
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Las licencias requeridas en este Capitulo, salvo lo relacionado al Registro
de Medicamentos, tendrdn dos (2) afios de vigencia desde la fecha de su
expedicién y se renovardn en forma escalonada, previo el cumplimiento
de los requisitos y procedimientos que se establezcan por reglamento y el
pago de los correspondientes derechos; con excepciéon de los certificados
de registros de medicamentos y/o productos biol6gicos para oficinas
médicas, dentales y podiétricas, y para ensayos clinicos en instituciones de
educacién superior u oficinas médicas, que tendran tres (3) afios de
vigencia, y se obtendran mediante radicacién del registro segtun la fecha
de renovacién de licencia profesional del médico, dentista o podiatra,
cuando corresponda. Ademas, serd deber del Departamento de Salud, en
lo posible y mientras los recursos fiscales lo permitan, el establecer los
procedimientos para poder radicar y expedir mediante su pagina
electrénica gubernamental (Internet) la solicitud para obtener las licencias
requeridas en este Capitulo o el Certificado de Registro Trienal de
Medicamentos y/o Productos Biolégicos en Oficina Médica, y Certificado
de Registro Trienal de Medicamentos y/o Biolégicos para Ensayos

Clinicos en Instituciéon de Educacién Superior.

Las licencias, certificados y autorizaciones que se enumeran a
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continuacién pagaran los siguientes derechos que estardn vigentes desde

la fecha de aprobacion de esta Ley hasta que el Secretario, mediante

reglamento, establezca otros derechos:

1.

10.

Registro inicial de medicamentos - $500.00, mas $25.00 por cada
medicamento (no por dosificacién)

Licencia de industria farmacéutica - $500.00

Licencia de distribuidor al por mayor de medicamentos - $350.00
Licencia de drogueria - $350.00

Actualizacion del Registro de Medicamentos - $250.00, mas $25.00
por cada nuevo medicamento, por cada cambio de la forma de
dosificaciéon de alguno de previamente notificado, o por el cambio
de agente representante

Licencia de distribuidor al por mayor de medicamentos sin receta -
$100.00

Licencia de distribuidor al por menor de medicamentos sin receta -
$50.00

Licencia de distribuidor al por mayor de medicamentos
veterinarios sin receta - $100.00

Licencia de distribuidor al por mayor de medicamentos
veterinarios de receta - $100.00

Licencia de distribuidor al por menor de medicamentos

veterinarios sin receta - $75.00
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11.  Licencia de instalacion veterinaria - $100.00
12.  Licencia de farmacia - $100.00
13.  Autorizacion para distribuir y dispensar medicamentos
radioactivos, productos biolégicos, o medicamentos parenterales
estériles - $25.00
14.  Licencia de botiquin - $50.00
15.  Licencia para distribuir y dispensar productos biolégicos - $75.00
16.  Certificado de Registro Trienal de Medicamentos - $75.00
17.  Certificado de Registro Trienal de Medicamentos y Productos
Biol6gicos - $200.00
(g)  Los derechos de licencias se pagaran en giro o cheque expedido a nombre
del Secretario de Hacienda o mediante transferencia electrénica, tarjeta de
crédito o débito, siguiendo las normas y procedimientos del Secretario de
Hacienda con respecto a la forma de pago.
(h)  Los ingresos que se recauden por estos conceptos seran depositados en el
Fondo de Salud creado bajo las disposiciones del Articulo 11-A de la Ley
Nuam. 26 de 13 de noviembre de 1975, segiin enmendada, para uso
exclusivo de la Division de Farmacia, en la fiscalizacién del cumplimiento
de las disposiciones en el Capitulo V de esta Ley.”
Seccion 4.-Facultad para Reglamentar
El Secretario de Salud esta facultado para atemperar, en un término de ciento

veinte (120) dias, la reglamentaciéon necesaria para implementar los cambios acogidos
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10

mediante la aprobacion de esta Ley. Disponiéndose ademds, que toda norma
reglamentaria que contravenga lo establecido para el Registro de Medicamentos y sus
procesos, quedara sin efecto automaticamente.

Seccion 5.-Clausula de Salvedad

Si cualquier oracién, palabra, letra, seccién, articulo, parte de esta Ley fuera
anulada o declarada inconstitucional, la resolucién, dictamen o sentencia a tal efecto
dictada no afectara, perjudicara, ni invalidara el remanente de esta Ley. El efecto de
dicha sentencia quedard limitado a la oracién, palabra, letra, seccion, articulo, de la
misma que asi hubiere sido anulada o declarada inconstitucional. Si la aplicacién a una
persona o a una circunstancia de cualquier oracién, palabra, letra, articulo, de esta Ley
fuera invalidada o declarada inconstitucional, la resolucién, dictamen o sentencia a tal
efecto dictada no afectard ni invalidara la aplicacion del remanente de esta Ley a
aquellas personas o circunstancias en las que se pueda aplicar validamente. Es la
voluntad expresa e inequivoca de esta Asamblea Legislativa que los tribunales hagan
cumplir las disposiciones y la aplicaciéon de esta Ley en la mayor medida posible,
aunque se deje sin efecto, anule, invalide, perjudique o declare inconstitucional alguna
de sus partes, o aunque se deje sin efecto, invalide o declare inconstitucional su
aplicaciéon a alguna persona o circunstancia. Esta Asamblea Legislativa hubiera
aprobado esta Ley sin importar la determinacién de separabilidad que el Tribunal
pueda hacer.

Seccion 6.-Vigencia

Esta Ley comenzard a regir inmediatamente después de su aprobacién, pero su



11

1 efectividad esta sujeta a la aprobaciéon de la reglamentacién establecida mediante la

2 Seccion 4 de esta Ley.
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