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A : Todos los Colegiados

De : Lcda. Milagros Morales
Directora Ejecutiva

FECHA : 30 de mayo de 2017

ASUNTO: ACLARACION DE PONENCIA DEL CFPR SOBRE PROYECTO DEL SENADO 218
(REGLAMENTACION ADMINISTRADORES DE BENEFICIOS DE FARMACIA - PBM’s)

Ante mensajes recibidos que reflejan aparente confusién sobre la posicion del Colegio de Farmacéuticos
de Puerto Rico con respecto al P. Del S. 218 para reglamentar a los Administradores de Beneficios de
Farmacia (PBM’s), hacemos llegar esta aclaracion.

El CFPR en los pasados doce afios ha dejado claramente expresado a la Asamblea Legislativa que es
necesaria la reglamentacion directa de los administradores de beneficios de farmacia {PBM’s). La
Comisién de Legislacion luego de un analisis objetivo del P. Del S. 218, utilizando como referencias
reglamentaciones en jurisdicciones de Estados Unidos y ponencias de proyectos de afios anteriores
ademas de observaciones de compafieros colegiados en las areas de desempeifio de farmacia de
comunidad y de PBM, determiné que la medida tal como redactada requiere enmiendas con el fin de
hacer viable los propdsitos de la ley propuesta. (En la deliberacidén sobre el proyecto, la Presidenta y la
Primera Vicepresidenta, dado su rol como farmacéuticas en PBM’s, se inhibieron de participar en todo el
proceso de su analisis y determinacion).

En el analisis y decisiones sobre medidas legislativas el CFPR se fundamenta, primordialmente, en la
obligacion que la Ley de Colegiacion le impone de “contribuir por la mejor prdctica de la farmacia
velando en todo momento por la mejor salud del pueblo.” A continuacién, las principales
recomendaciones de enmiendas incluidas en la ponencia del CFPR ante la Comision de Salud del Senado,
donde claramente se sefiald que aun cuando respaldamos y defendemos la reglamentacion de los
PBM'’s, estas recomendaciones debian atenderse para un endoso total al PS 218. (La Comision de Salud
del Senado a este momento no ha rendido informe sobre la medida).

%+ Sustituir la ubicacién de la oficina reguladora en el Departamento de Salud por Oficina del
Comisionado de Seguros al considerar que las funciones y responsabilidades de los PBM’s son
consonas con esta Oficina por ser intermediarios entre las entidades aseguradoras
reglamentadas bajo la jurisdiccién de la Oficina del Comisionado de Seguros, y los proveedores
de los servicios farmacéuticos.

Clarificar el requisito para la posicion del director de la Oficina Reguladora de no haber

desempefiado cargo alguno en una aseguradora o PBM o PBA, estableciendo limite de cinco afios

&,
*r

previos a la designacion.
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%+ Establecer el costo de licencia y de su renovacién a un maximo de quinientos délares ($500.00),

cantidad maxima en reglamentaciones vigentes en Estados Unidos.

@,

% En las disposiciones sobre reclamaciones y apelaciones de la farmacia debido a pagos por debajo

del costo de adquisicion, las enmiendas recomendadas son similares a las del proyecto
sustitutivo de 2016 que fue aprobado por Senado y Camara de Representantes y que el
Gobernador no firmd. Las diferencias entre la disposicion en el PS 218 y nuestra ponencia son las
siguientes:

o}

O

*,

(@]

%+ Otras

texto.

Tiempo para radicar solicitud de reconsideracion: Proyecto - 90 dias laborables; CFPR: 60
dias laborables.
Tiempo para radicar apelacion: Proyecto - 30 dias; CFPR: 45 dias laborables.

¢ En Articulo sobre Auditorias se recomendaé incluir como nuevas disposiciones las siguientes:

La validez de las recetas auditadas sera determinada de acuerdo a los requisitos
establecidos por las leyes y reglamentos estatales y federales vigentes.
El farmacéutico podra completar cualquier informacién que falte en la receta, anotandola

al dorso de la receta o en el expediente electrénico de la receta,
Cada farmacia debera ser auditada utilizando los mismos criterios y parametros que otras
farmacias en situacién similar.
No se iniciaran o programaran auditorias en las farmacias durante los primeros cinco dias
del mes a menos que la farmacia lo autorice.
El PBM tendra disponible por escrito los procesos de apelacién en virtud del cual una
farmacia puede apelar un informe de auditoria preliminar o final que considere
desfavorable.
recomendaciones de enmiendas sometidas van dirigidas a clarificar la redaccion de su

Adjunto, le incluimos la Ponencia del P. del S. 218 presentada por el CFPR.
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4 de abril de 2017

Hon. Angel “Chayanne” Martinez Santiago
Presidente

Comisién de Salud

Senado de Puerto Rico

San Juan, PR

Re: PROYECTO DEL SENADO 218

El Colegio de Farmacéuticos de Puerto Rico, en representacién de todos los farmacéuticos
autorizados a ejercer en nuestra isla, se permite traer a su atencién su posicidon con respecto al
PROYECTO DEL SENADO 218. Esta medida va dirigida a crear la “Ley Reguladora de los
Administradores de Beneficios y Servicios de Farmacia” y a estos fines “crear la Oficina del
Comisionado Regulador de los Administradores de Beneficios y Servicios de Farmacia.” El Proyecto
incluye, ademas, entre otras disposiciones, enmiendas a la “Ley de la Oficina del Procurador del
Paciente” dando jurisdiccién a esta dependencia para atender querellas relacionadas con los
Manejadores de Beneficios de Farmacia.

La evolucién en el desarrollo de sistemas del cuidado de la salud ha resultado en diversidad
de modelos para la prestacién de servicios de salud con efectos significativos en su aspecto
econémico. En la década de los '80 surgen modelos de organizaciones brindando servicios a
compafias aseguradoras de planes médicos, patronos auto-asegurados en el area de servicios de
salud, sindicatos y entidades gubernamentales, entre otros, dirigidos a reducir costos en la
dispensacion de medicamentos. Estas organizaciones son conocidas como Administrador de
Beneficios de Farmacia (PBA por sus siglas en inglés) y Manejador de Beneficio de Farmacia (PBM
por sus siglas en inglés).

El PBA brinda primordialmente servicios administrativos en areas de proceso de
reclamaciones y de recopilaciéon de datos.

Los servicios del PBM, ademas de servicios administrativos, incluyen servicios profesionales

por farmaceuticos en las areas de:

e Asistencia y consultoria en la creacion de los formularios de medicamentos incluidos en
las cubiertas que su cliente ofrece a sus beneficiarios, lo cual incluye, entre ofras
acciones: analisis de datos médicos y analisis de datos sobre utilizacion de
medicamentos.

e Promocién sobre el uso adecuado de los medicamentos, tomando en consideracién
criterios de calidad, seguridad, eficiencia y costo-efectividad de las drogas en el
formulario;

e-mail: cfpradministracion@cfpr.org « www.cfpr.org
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e Desarrollo de programas para promover entre los pacientes la adherencia a sus
medicamentos;
e Deteccion de fraude, abuso y desperdicio en la utilizacion de medicamentos.

En el area administrativa las funciones del PBM incluyen, entre otras:
e Negociar descuentos sobre medicamentos de marca con las compaiiias farmacéuticas;
e Contratar a nombre de sus clientes con redes de farmacias;
e Autorizar la dispensacion de medicamentos y adjudicar las reclamaciones de la farmacia
contratada a través de sus sistemas computarizados.

Los servicios del PBM y PBA arriba mencionados impactan significativamente a los
ciudadanos mediante los beneficios que a fravés de sus clientes (compafiias aseguradoras y
organizaciones de servicios de salud, entre otros) se ofrecen, relacionados con la accesibilidad y
adquisicion de sus medicamentos para el logro de 6ptimos resultados de sus tratamientos tanto
curativos como preventivos. Es la farmacoterapia una de las mas utilizadas, sino la de mayor
utilizacién en el cuidado de la salud.

Ante la importancia de las funciones y responsabilidades que los PBM's, han asumido en los
modelos de prestacion de cuidados la salud, en la mayoria de las jurisdicciones de Estados Unidos
se ha legislado para regular en forma directa a estas entidades. Estas reglamentaciones van
dirigidas a que las funciones y responsabilidades del PBM se lleven a cabo en forma uniforme con la
claridad y transparencia necesaria para conocimiento de sus proveedores contratados para prestar
el servicio farmacéutico y, ante todo, de los pacientes beneficiarios de las organizaciones de seguro
de salud, a quienes representan.

El Colegio de Farmacéuticos de Puerto Rico, cumpliendo con su responsabilidad vicaria de
velar “en todo momento por la mejor salud del pueblo’, como lo ha comunicado en anteriores
ocasiones, reitera una vez mas, que al igual que las jurisdicciones arriba mencionadas, que aun
cuando en Puerto Rico a estas entidades les cubre de manera indirecta las disposiciones
reglamentarias que aplican a sus clientes como intermediarios de ellos, considera necesaria la
aprobaciéon de una reglamentacién directa para los Manejadores de Beneficios de Farmacia
en Puerto Rico.

El P. DEL S. 218 persigue la reglamentaciéon de los manejadores de beneficios de farmacia, la
cual, repetimos, es necesaria y respaldamos. Sin embargo, en el analisis de este proyecto, bajo un
marco de objetividad sobre la relacion que se establece entre PBM y sus proveedores de servicios
farmacéuticos, hemos identificado disposiciones que requieren cambios o clarificacién a los fines de
viabilizar su propésito.

A estos efectos a continuacion, traemos a su atencion observaciones y recomendaciones de
enmiendas que consideramos muy necesarias para hacer viables los propésitos del P. del S. 218.

Observaciones Generales y Recomendaciones

Una: La medida que se propone se dirige en casi la totalidad de su contenido a la
reglamentacién de los Manejadores de Beneficios de Farmacia (“Pharmacy Benefits Manager’- PBM
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por sus siglas en inglés) haciéndose mencién que las disposiciones del proyecto aplicaran a
personas y entidades de servicios similares a las del PBM, por lo cual el titulo de la Ley debe
referirse a los “Manejadores de Beneficios de Farmacia” y no a “Administradores de Beneficios y
Servicios de Farmacia”.

Por tanto, recomendamos para mayor sencillez que en el titulo del Proyecto y en
cualesquiera otras de sus disposiciones se sustituya la frase “Ley Reguladora de los
Administradores de Beneficio y Servicios de Farmacia” por “Ley Reguladora de los
Manejadores de Beneficios de Farmacia”.

Dos: La ubicacion que se establece en este proyecto para la entidad reguladora de los PBM
bajo el Departamento de Salud es incongruente con las funciones y responsabilidades de dichas
organizaciones, funciones y responsabilidades que llevan a cabo como intermediarios entre las
entidades aseguradoras, reglamentadas bajo la jurisdiccion de la Oficina del Comisionado de
Seguros de Puerto Rico, y los proveedores de los servicios farmacéuticos.

Consono con esta observacién que sometemos como recomendacion, se requerira
cambios en el titulo y en cada una de las disposiciones subsiguientes donde aplique:

e Nombre de la oficina que se crea y nombre de su funcionario principal para que lean:
“Oficina del Director Regulador de los Manejadores de Beneficios de Farmacia’ y
“Director Regulador” sustituyendo los términos de “Oficina del Comisionado
Regulador de los Administradores de Beneficios de Farmacia® y el término
“Comisionado” (en su referencia a la persona a cargo de la Oficina), respectivamente.

e Sustituir la descripcién en la definicién del término “Comisionado” para identificar al
Comisionado de Seguros de Puerto Rico (Articulo 2 (b) — Pagina 7 Lineas 3-4).

e Eliminar la definicién de “Departamento” en Articulo 2 inciso (f) — Pagina 7 Lineas 19-
20, y sustituir con la definicion del término: “Director Regulador” — sera la persona a
cargo de la Oficina Reguladora de los Manejadores de Beneficios de Farmacia”.

e Eliminar la definicién del término “Secretario” en Articulo 2 inciso (o) — Pagina 11
Lineas 3-4.

Tres: El término para definir es “Manejador de Beneficios de Farmacia” (Articulo 2 inciso (k) en
Pagina 9 Linea 4 a Pagina 11 Linea 6). Por otro lado, la definicién es demasiado abarcadora, lo que
se presta a confusion, al incluir descripciones de funciones cuya ubicacion, entendemos, corresponde
en la parte dispositiva de la ley.

A estos efectos, recomendamos una definicibn mas concisa transfiiendo parte de su
contenido a nueva localizacion en la parte dispositiva de la medida. Esta recomendacion aplica al
Articulo 2 (k), arriba mencionado, y al Articulo 17 (k) — Pagina 31 Linea 6 a Pagina 32 Linea 8.

= Eltexto sugerido para sustituir en ambos Articulos, leeria:
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(k) Manejador de Beneficios de Farmacia también conocidos como “Pharmacy
Benefits Manager o PBM’ — persona natural o juridica, ente u organizacion dedicada
a proveer servicios a sus auspiciadores, tales como planes médicos,
organizaciones de servicios de salud, patronos, patronos autoasegurados y grupos
sindicales, en el manejo, administracion, revision y asesoria relacionadas con
beneficios de cubierta para medicamentos recetados.”

= Para cubrir la parte del texto que se elimina en los Articulos 2(k) y 17(k), se
intercala un nuevo Articulo 3 en Pagina 11 (entre lineas 4 y 5) que lee:
“Articulo 3 - Actividades del Manejador de Beneficios de Farmacia

(a) El Manejador de Beneficios de Farmacia, como un intermediario entre
planes médico y farmacias, podra realizar, entre otras, alguna o varias de
las siguientes actividades, cumpliendo con las disposiciones en esta ley y
en otras leyes aplicables.

1) Administrar los servicios bajo la cubierta del beneficio de farmacia
del auspiciador, incluyendo la contratacién de red de proveedores de
servicios de farmacia, contrataciones con manufactureros de
medicamentos y terceros relacionados a sus servicios y negociacién de
descuentos y reembolsos.

2) Autorizar la dispensacion de los medicamentos y adjudicar las
reclamaciones a través de sus sistemas computarizados.

3) Intervenir, asistir o asesorar a sus auspiciadores en la creacion de

los formularios de medicamentos incluidos en sus cubiertas de beneficios
de farmacia y en la implementacién de programas y protocolos clinicos
dispensacion de ciertas categorias de medicamentos, lo cual requiere
analisis de datos clinicos y revision de datos sobre utilizacion de
medicamentos.

4) Desarrollar programas para el manejo de Ia terapia con
medicamentos y para promover junto al paciente la adherencia a sus
medicamentos.

Se renumeraran los Articulos subsiguientes.

Cuatro: El requisito para el cargo de director de la Oficina Reguladora que impide que sea
ocupado por persona que haya formado parte de un PBM en el Articulo 4 inciso (c) Pagina 12
Lineas1-3, lo consideramos muy restrictivo ante las experiencias que pudiera tener una persona que
en su historial esté incluido su labor en PBM's o entidades similares. Reconocemos que el requisito
debe ser limitado a cinco afios previos a la designacion.

Recomendamos que el inciso (c) se sustituya para que lea:
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“Al momento de su designacién no desemperfia ni durante los cinco (5) afios previos ha
desempefado, cargo alguno administrativo o directivo, no ha tenido ni tiene interés
alguno en una organizacion de servicios de salud.”

Cinco: El costo de la licencia y de su renovacion con la cantidad de veinte mil dolares
$20,000, “sin que constituya una limitaciéon para la asignacién de cantidades adicionales” (Articulo 5
inciso (c) Pagina 12 Lineas 19 a 23 y es totalmente excesiva. Referente a la disposicion de
posibilidad de asignarse cantidades adicionales, sin definirse quien ni como se va a decidir esa
cuantia adicional, nos hacemos eco de expresiones por anterior Secretario de Justicia, incluida en
ponencia ante esta Comision el 28 de octubre de 2015 sobre medida similar, en las cuales indica que
por ser los PBM's empresas privadas “/a realidad juridica en nuestra jurisdiccion impide que el Estado
se apropie de propiedad privada sin garantizar un debido proceso de ley”.

Al revisar los costos de licencia para PBM'’s en jurisdicciones de Estados Unidos constatamos
que fluctGan entre el minimo anual de $ 50.00 hasta un maximo de $500.00. Siendo la economia de
Puerto Rico mucho mas estrecha que la de las jurisdicciones de Estados Unidos, no hay razon para
que el costo de la licencia se establezca en una cantidad que sobrepasa cuatro veces el maximo de
los costos en dichas jurisdicciones.

Recomendamos que la cantidad del costo de licencia y de su renovacién se reduzca a un
maximo de quinientos délares ($500.00).
Seis: Como funcion y responsabilidad del director de la Oficina Reguladora (Articulo 6 inciso
(e) - Paginas 15 Lineas 10 a 21) se dispone la funcién de verificar los contratos del PBM con las
farmacias para constatar el cumplimiento de criterios que se incluyen en detalle en diversas
disposiciones de la medida. En el inciso (a) de este Articulo claramente se establece que el Director
de la Oficina Reguladora “estara a cargo de hacer cumplir las disposiciones de esta ley”

Por otro lado, consideramos que los criterios en los sub-incisos 1) y 2) que leen,
respectivamente: “No sean arbitrarios o discriminatorios” y “El rembolso por el medicamento y el
costo por dispensaciéon no se reduzca agresivamente”, son criterios sumamente subjetivos.

Asi también consideramos inapropiado e innecesario el sub-inciso 4) — “evaluar el contenido
de las compensaciones ofrecidas” por ser una accién dentro de la libertad de negociacién contractual
entre el PBM y la farmacia. El ExSecretario de Justicia en la ponencia arriba mencionada al
considerar como “menoscabo de relaciones contractuales” una disposicion similar, recomendo6
analizar si la misma era “juridicamente valida™.

Recomendamos, por tanto, que:
» En Linea 10 de Pagina 15 se sustituya la frase “lo siguiente” por la frase “con las
disposiciones de esta ley y sus reglamentos”™.
= Eliminar en su totalidad los sub-incisos 1) a 7) Lineas 12 a 21de Pagina 15.

Siete: En el Articulo 7 (Paginas 16 a 18), a los fines de mayor claridad, hacemos las
siguientes recomendaciones:
= Sustituir el titulo del Articulo para que lea: “Articulo 7 — Pago por Medicamentos’.
= Sustituir y dividir contenido del inciso (a) (17 Lineas 1-10) en dos incisos separados que
lean:
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“(a) EI PBM usard el MAC (Maximum Allowable Cost, por sus siglas en inglés)
para fijar el maximo pago a las farmacias por medicamentos genéricos
manufacturados o distribuidos por multiples suplidores.

(b) La férmula de pago para los medicamentos de marca (“brand name”} y los
medicamentos genéricos de un solo manufacturero o distribuidor (“single
source generic”) se regiran por el AWP (“Average Wholesale Price”, por sus
siglas en inglés).”

= Renumerar los siguientes incisos como “(c), (d), (e), (f)”

Ocho: La redaccion del Articulo 8 — Paginas 18 a 21 no es lo suficientemente clara por lo que
podria prestarse a confusion. Recomendamos las mismas disposiciones en texto mas conciso y
preciso;
= Sustituir el texto completo del Articulo 8 para que lea:

“Articulo 8 - Procedimiento para Reconsideracién y Apelacién por Pago de
Medicamento por Debajo de Costo de Adquisicién

El PBM establecera un procedimiento de reconsideracion cuando surja una
controversia en donde se evaluara cuando la farmacia reciba un pago por debajo
del costo de adquisicién, ya sea de un medicamento de la Lista MAC o porque
haya tenido un aumento sustancial. Para fines de este Articulo, se entendera que
un aumento sustancial constituye un incremento repentino del costo del
medicamento decretado por cualquier agencia gubernamental, manufacturero,
mayorista, distribuidor, y/o drogueria que no haya sido actualizado por el PBM.

(a) El procedimiento para la reconsideracién por el PBM debera cumplir con
los siguientes parametros:

1) Sera obligacién del PBM tener disponible en su pagina electrénica
(Web Page) la forma a utilizarse para reclamar reconsideracion del pago de
medicamentos por debajo del costo.

2) La farmacia tendra un término de sesenta (60) dias laborables
desde que recibié notificacién del pago por debajo del costo de adquisicion
del PBM, para realizar la reclamacién. De la farmacia radicar su reclamacion
transcurrido dicho término, perdera el derecho a reclamar dicho pago segin
se establece en esta Ley.

3) Sera obligacién de la farmacia, someter junto con la solicitud,
evidencia del costo de adquisicion de la drogueria y cualquier descuento o
rebate en la compra de dicho medicamento sujeto al proceso de

reconsideracion, al igual de cualquier otra informacion que la farmacia
entienda relevante para propésito de evaluar la reclamacién.

4) Sera deber del PBM resolver la solicitud de reconsideracion en un
término no mayor de quince (15) dias laborables, siempre y cuando la
solicitud sometida esté completa. Si la reclamacion es concedida a favor de la
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farmacia por el PBM, sera deber de la farmacia reversar la reclamacion y
reenviar la transaccién para pago. Si la reclamacién es denegada, el PBM
debe proveer por escrito la razén para denegar la solicitud de revision de

pago.

(b) La farmacia tiene el derecho a un recurso de apelacién ante la Oficina
Reguladora cuando el PBM deniega la reclamacién de reconsideracion para
reembolso por pago debajo del costo de adquisicién de un medicamento.
Para efectos de este recurso aplicaran las siguientes disposiciones:

1) La farmacia tendrid un término de cuarenta y cinco (45) dias
laborables, desde que recibi6é la notificacion del PBM de Ia negativa de
reconsideracién, para utilizar el recurso de apelacion ante la Oficina
Reguladora. De la farmacia radicar su reclamacién transcurrido dicho
término, perdera jurisdiccion sobre dicha apelacién al amparo de esta Ley,
pero no su derecho a reclamar bajo cualquier otro proceso legal.

2) Cuando la apelacién es denegada, la Oficina Reguladora debera
contestar por escrito las razones para denegar la apelacién con sus
fundamentos.

3) Si el recurso de apelacion se resuelve en la afirmativa, la Oficina
Reguladora notificar4 por escrito su decision y permitira a la farmacia
reversar al PBM la receta del medicamento en disputa.

4) La Oficina reguladora permitira también que los ajustes en pago a la
farmacia sean retroactivos a la fecha de la transmision de reclamacion, si se
determina que el costo maximo permitido ha sido aplicado incorrectamente o
si el mismo se encuentra por debajo del costo de la farmacia.

5) En casos en que la Oficina Reguladora, como resultado de una
apelacién, se resuelva que el pago de un medicamento fue incorrecto el PBM
publicaréa dicha decisién en su pagina electrénica para beneficio de cualquier
otra farmacia que mantenga contrato con dicho PBM.

6) EI PBM tiene la responsabilidad de realizar un ajuste a todas las
farmacias a las cuales el medicamento fue pagado incorrectamente durante
el periodo y parametros establecidos en la apelacion.

Nueve: Al revisar legislacién de otras jurisdicciones de Estados Unidos y disposiciones
de la Ley de Farmacia se recomienda sustituir el contenido del Articulo 9 - Paginas 21-24 con el
prop6sito de mayor claridad, incluyendo nuevos incisos y mejorando redaccion de las disposiciones ya
incluidas en el Proyecto. El nuevo texto de las disposiciones sobre Auditorias leeria:

“Articulo 10 — Auditorias

Toda auditoria de los expedientes de una farmacia por un PBM o cualquier entidad
actuando en su representacion se Illevara a cabo de acuerdo con los siguientes
criterios:

a) La validez de las recetas auditadas seré determinada de acuerdo a los
requisitos establecidos por las leyes y reglamentos estatales y federales
vigentes.
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b) El farmacéutico podra completar cualquier informacién que falte en la
receta, anotandola al dorso de la receta o el expediente electronico de la
receta, cuando se trate de una orden firmada a mano, o documentada en el
expediente electrénico de la receta, cuando la receta ha sido generada y
transmitida electrénicamente, luego de verificarla con el prescribiente o
paciente, segin corresponda. El sistema electrénico que recibe y almacena las
recetas debe tener la capacidad de preservar, imprimir y proveer al
requerirsele, toda informacién segun lo dispone la Ley 247 de 2004, segun
enmendada.

c) Cada farmacia deberd ser auditada utilizando los mismos criterios y
parametros que otras farmacias en situacion similar.

d) No se iniciaran o programaran auditorias en las farmacias durante los
primeros cinco dias del mes debido a la gran cantidad de recetas despachadas
durante ese tiempo a menos que la farmacia lo autorice.

e) EI PBM que realiza la auditoria debera dar el aviso a la farmacia por lo
menos treinta (30) dias antes de la realizacion de la misma para cada ciclo de
auditoria. En notificacion debera incluir la informacion de las recefas a ser
auditadas. Esta informacion debe estar desenmascarada, lo que significa que
se proveera el nimero completo de cada receta que va ser auditada.

f)  El periodo cubierto por una auditoria no sera superior a un (1) afio a partir
de la fecha en que la reclamacion fue sometida a o adjudicado por un PBM,
PBA o entidades afines y que no entre en conflicto con la ley estatal o federal.

g) En auditorias de recetas que sean solicitadas a través de correo
electrénico, facsimile o cualquier método que no requiera la presencia del
auditor en la farmacia (también conocidas como auditorias de escritorio), la
farmacia tendra diez (10) dias habiles para producir la documentacién
solicitada en relacion a la(s) receta(s) auditada(s).

h) Una auditoria que implica el juicio clinico o profesional de un
farmacéutico se llevara a cabo por, o en consulta con un farmacéutico.

i) En el caso que se identifique una receta que se haya sobre pagado, el
PBM, PBA o entidades afines no incluirda dentro del ajuste el cargo por
dispensacion de la receta.

j) ElI PBM no podra requerir sistemas de record mas estrictos a las
Farmacias que los que se requieren por las leyes estatales y federales.

k) EI PBM tendra disponible por escrito los procesos de apelacién en virtud
del cual una farmacia puede apelar un informe de auditoria preliminar o final
que considere desfavorable.
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) EI PBM sometera a la farmacia un informe escrito del resultado de las
auditorias dentro de un periodo de sesenta (60) dias de haberse realizado la
auditoria. La farmacia tendra treinta (30) dias, a partir de la fecha en que se
recibe el informe de auditoria para producir la documentacion necesaria que
justifique cualquier discrepancia encontrada durante una auditoria. EI PBM
permitira prorrogas razonables para extender el periodo de apelacion.

m) Si luego de la apelacién, el PBM decide imponer penalidades monetarias,
Ia farmacia podra apelar el caso ante el Director de la Oficina Reguladora para
su determinacién final. Si el Director de la Oficina Reguladora sostiene la
penalidad del PBM entonces sometera una factura a la farmacia por concepto
del sobrepago determinado en la auditoria y la farmacia tendra treinta (30)
dias para pagarla.

n) Una farmacia puede utilizar informacién de los expedientes de un
hospital, oficina de un médico u otro profesional autorizado para prescribir
medicamentos o artefactos médicos con el propésito de validar la
informacién en los expedientes de la farmacia con respecto a recefas o
repeticiones despachadas que estan siendo auditadas.

o) En la eventualidad que los resultados de auditoria culminen en la
identificacién de cualquier error clerical o error de mantenimiento de récord
(errores tipogréaficos, errores de computadora, entre otros), la farmacia no
estara sujeta al recobro de fondos pagados por el PBM a menos que:

1) EI PBM pueda proveer prueba de intento de cometer fraude.

2) El error de la farmacia caus6 dano financiero significativo al PBM.

p) El PBM que realiza la auditoria, no deberé usar las practicas contables de la
extrapolacién en el calculo de las recuperaciones o sanciones para las
auditorias. La confirmacién de un exceso de pago o pago incompleto de una
reclamacién durante una auditoria en una farmacia no sera base para ser
utilizada en proyecciones, extrapolacion u otras técnicas de expansion
estadistica, para calcular la cantidad de repago o penalidad por parte de un PBM,
PBA o entidades afines. La recuperaciéon de créditos por reclamaciones
similares por parte de los PBM se basara en el pago en exceso o pago
incompleto real por cada reclamacion identificada.

g. Este Articulo no se aplicara a cualquier auditoria de investigacion que
implique probable o posible fraude o falsificacién intencional.

Diez: El Articulo 14 Pagina 27 establece las penalidades por infracciones a las
disposiciones de la Ley que se propone. En su inciso 1) se tipifica que dichas infracciones seran
consideradas como delito menos grave los cuales pueden ser sancionados con “pena de reclusion
que no excedera de seis (6) meses”. Consideramos que dicha penalidad es onerosa,
improcedente e inapropiada ante la naturaleza de las infracciones a las que aplica.
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o

Recomendamos que en dicho Articulo se elimine la frase “pena de reclusién que
no excedera de seis (6) meses”.

Once: Sometemos como otras recomendaciones de enmiendas las siguientes:

. Pagina 7 Linea 8: Sustituir la palabra “despachar” por “dispensar”.
. Pagina 8 Lineas 13-15: Eliminar la oracion “En el caso de medicamentos para uso en los

animales, se procederé conforme a lo dispuesto en la Ley Nim. 194 de 4 de agosto de
1979, segin enmendada, por ser innecesaria a los efectos dela medida.

. Pagina 8 Linea 20: Sustituir la frase “este capitulo” por “la Ley de Farmacia de Puerto

Rico — Ley 247-2004, segun enmendada.”

. Pagina 10 Linea 15: Sustituir la frase “de /a droga” por “del medicamento”.

P&gina 15 Linea 8: Sustituir la palabra “Examinara” por “Auditara”
Pagina 17 Linea 15: Sustituir la frase “la droga est4 listada” por “el medicamento esta
listado.”

. Pagina 17 Linea 17: Luego de la palabra “0” al final de la linea, intercalar la frase “en el

caso de medicamentos biosimilares que estén en el List of Licensed Biological
Products with Reference Product Exclusivity and Biosimilarity or Interchangeability
Evaluations mejor conocido como”

. Pagina 18: Sustituir y refrasear el titulo de Articulo 8, para mayor claridad, para que lea:

“Articulo 8 — Pago por debajo del costo de adquisicion de medicamentos que han
tenido aumentos sustanciales”.

El Colegio de Farmacéuticos de Puerto Rico reafirma su respaldo a los propositos de la
reglamentacion que se intenta establecer en el P. DEL S. 218. Sin embargo, reconocemos que
para hacer viable los objetivos que se persiguen, es imprescindible la incorporacion de
enmiendas como las que aqui hemos presentado a esta medida para asi otorgar el endoso
total al P. del S. 218.

El Colegio de Farmacéuticos de Puerto Rico reitera su compromiso y obligacion a contribuir
en toda gestién dirigida a la mejor salud y bienestar de los ciudadanos en nuestra Isla. Para ello,
estamos a la disposicién de esta Honorable Comision en todo momento, incluyendo los necesarios
referentes a la consideracién de la medida que hoy esta ante su consideracion.

COLEGIO DE FARMACEUTICOS DE PUERTO RICO

é&zvera &?,—;{ar\mD

Segunda Vicepresidenta



