LEY DE FARMACIA DE PUERTO RICO

Ley NUm. 247 de 3 de septiembre de 2004, segiin enmendada

Para reglamentar el ejercicio de la profesion de farmacia y de la ocupacion de técnico de farmacia; crear la Junta de
Farmacia de Puerto Rico, determinar su organizacion y funciones; reglamentar la manufactura, distribucion y
dispensacion de medicamentos en el Estado Libre Asociado de Puerto Rico; reglamentar el intercambio de
medicamentos bioequivalentes en Puerto Rico; derogar la Ley NUm. 282 de 15 de mayo de 1945, segiin enmendada;
derogar los incisos (e), (f), (h), (i) y (1) del Articulo 3, los Articulos 21, 22, 23, 24, 25, 27, 28 y 29, enmendar el
Articulo 35 y enmendar el Articulo 36 de la Ley Nim. 11 de 23 de junio de 1976, segin enmendada, fijar
penalidades; y para otros fines.

EXPOSICION DE MOTIVOS

El proposito de esta Ley es promover y proteger la salud, la seguridad y el bienestar publico. La Ley
fortalece la Junta de Farmacia de Puerto Rico, organismo responsable de regular la profesion de farmacia, y provee
una definicién més especifica de las responsabilidades y funciones del farmacéutico y del técnico de farmacia. Esta
Ley, ademas, crea la Divisién de Medicamentos y Farmacia, como unidad administrativa del Departamento de
Salud, para una supervision mas efectiva de las fases de manufactura, distribucion, dispensacion de medicamentos e
intercambio de medicamentos bioequivalentes en Puerto Rico.

Se enmienda la Ley NUm. 11 de 23 de junio de 1976, segin enmendada, para transferir a la presente ley las
disposiciones que regulan el intercambio de medicamentos bioequivalentes, estableciendo mecanismos que facilitan
el proceso.

Se deroga la Ley NUm. 282 de 15 de mayo de 1945, segiin enmendada y se establecen disposiciones
esenciales compatibles con los conceptos y enfoques modernos en la regulacion de la profesion de farmacia, la
prestacién de servicios farmacéuticos y los procesos y establecimientos dedicados a dispensacién de medicamentos
en el Estado Libre Asociado de Puerto Rico.

DECRETASE POR LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE PUERTO RICO:
CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1.01 - Titulo
Articulo 1.02 - Proposito
Articulo 1.03 - Definiciones

Avrticulo 1.01.-Titulo

Esta Ley se conocera como "Ley de Farmacia de Puerto Rico".

Avrticulo 1.02.-Propdsito

El propédsito de esta Ley es promover, preservar y proteger la salud, la seguridad y el bienestar pablico
mediante el control y reglamentacion efectivo de la préactica de farmacia y el licenciamiento, control y
reglamentacion de los establecimientos y personas que manufacturan, distribuyen, dispensan y expenden
medicamentos y artefactos que se utilizan en el diagndstico, tratamiento y prevencién de enfermedades en el Estado
Libre Asociado de Puerto Rico. Esta Ley no regula o afecta de modo alguno lo referente al mercadeo de

medicamentos por correo desde los Estados Unidos o el extranjero a la jurisdiccion territorial del Estado Libre
Asociado de Puerto Rico.



Articulo 1.03.-Definiciones

A los fines de esta Ley, los siguientes términos y frases tendran el significado que a continuacion se indica:
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"Administracion de Medicamentos" - acto mediante el cual una dosis de un medicamento es
utilizada o aplicada en un ser humano o en un animal por medio de inyeccidn, inhalacion,
ingestion o por cualquier otro medio, con la autorizaciéon y de acuerdo con la indicacién o
prescripcion hecha por un médico, odont6logo, dentista, podiatra o en el caso de los animales por
un médico veterinario, autorizado a ejercer su profesién en Puerto Rico. En el caso de la
administracién de vacunas a humanos, éstas podran ser administradas por farmacéuticos
debidamente certificados, segln dispuesto en esta Ley.

"Agente representante” - toda persona autorizada y registrada por el Secretario para representar a un
manufacturero o distribuidor de medicamentos en el mercadeo de los mismos, sin que medie para
ello almacenaje, distribucion o dispensacion.

"Artefacto"- cualquier objeto, articulo o instrumento disefiado, preparado o fabricado para usarse en
el diagndstico, curacion, mitigacion, tratamiento o prevencion de enfermedades del ser humano o de
un animal de acuerdo con las leyes de Puerto Rico y de los Estados Unidos.

"Botiquin™ - Deposito de cantidades limitadas de medicamentos en instituciones, oficinas médicas o
en estaciones de ambulancias Categoria Il Unica y exclusivamente para ser administrados a
pacientes en la propia institucion, oficina médica o ambulancia, o para ser utilizados en instituciones
educativas para propositos de ensefianza o investigacién, prohibiéndose el despacho o entrega para
uso posterior por los pacientes. La definicidon antes expresada no incluye aquellos estuches de
primeros auxilios y de medicamentos requeridos por la legislacion y reglamentacion laboral
existente a nivel federal y estatal, como el Occupational Safety and Health Act" (OSHA) segun los
términos en que la legislacién federal o estatal los requiera. Cualquier exceso a lo requerido por la
ley federal o estatal seré sujeto a la regulacién de botiquin que en esta Ley se ordena.

“Certificado de Registro Trienal de Medicamentos y/o Productos Bioldgicos en Oficina Médica, y
Certificado de Registro Trienal de Medicamentos y/o Bioldgicos para Ensayos Clinicos en
Institucion de Educacion Superior” — es el documento uniforme que prepara el Departamento de
Salud para la radicacion compulsoria de todo médico, dentista o podiatra que adquiera, conserve y
administre medicamentos y/o productos bioldgicos en sus oficinas. El registro se radicara cada tres
afios durante el mes de nacimiento del médico, dentista o podiatra, en el afio que le corresponda
renovar su licencia profesional de médico, dentista o podiatra. El registro se radicara por escrito de
forma electronica o en las oficinas de la Division de Farmacias y Medicamenots adscrita a la
Secretaria Auxiliar para la Reglamentacién y Acreditacion de Facilidades de Salud (S.A.R.A.F.S.).

"Colegio de Farmaceuticos de Puerto Rico" - corporacién cuasi-publica creada con ese nombre por
la Ley NUm. 243 de 15 de mayo de 1938, segiin enmendada, la cual agrupa a todos los farmacéuticos
autorizados a ejercer la profesién de farmacia en Puerto Rico.

"Componer" - confeccionar, mezclar en forma extempordnea o reconstituir un medicamento en
funcién de la relacion entre médico, farmacéutico y paciente, cumpliendo con los requisitos
establecidos por la Junta de Farmacia y por otras agencias regulatorias.

"Cuidado farmacéutico™ o "Atencion farmacéutica" - practica de la profesién de farmacia centrada
en el paciente y orientada a resultados que requiere al farmacéutico trabajar en conjunto con el
paciente y con otros de sus proveedores de cuidado de salud, para promover la salud, prevenir
enfermedades y asegurar que el régimen de farmacoterapia del paciente sea seguro y efectivo, con el
proposito de contribuir a que el paciente logre 6ptima calidad de vida en relacion con su salud.
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"Departamento” - el Departamento de Salud del Estado Libre Asociado de Puerto Rico y todos los
programas, oficinas, dependencias y divisiones del mismo adscritos a éste.

"Dispensacion o despacho” - la accion llevada a cabo por el farmacéutico de recibir, verificar,
evaluar e interpretar una receta, seleccionar o componer, envasar, rotular y entregar el medicamento
o artefacto al paciente o a su representante autorizado, incluyendo orientarle y aconsejarle acerca de
la utilizacién adecuada del mismo. Disponiéndose que el técnico de farmacia, el interno de técnico
de farmacia, asi como el interno de farmacia, podra ejecutar algunas de estas funciones bajo la
supervisién del farmacéutico, con excepcion de verificar la receta y orientar al paciente. En el caso
de medicamentos para uso en los animales, se procedera conforme a lo dispuesto en la Ley Num.
194 de 4 de agosto de 1979, segiin enmendada.

"Distribucién” - la venta o distribucién al por mayor de medicamentos a establecimientos
autorizados y registrados por el Secretario segin se dispone en esta Ley.

"Distribuidor al por mayor de medicamentos"” - toda persona debidamente autorizada y registrada por
el Secretario para dedicarse a distribuir al por mayor medicamentos de receta a establecimientos
autorizados, incluyendo pero no limitado a fabricantes, re-envasadores, distribuidores de marcas
propias o privadas, droguerias, intermediarios, agentes, almacenes, incluyendo almacenes de
fabricantes y distribuidores, almacenes en cadena de medicamentos, comerciantes independientes de
medicamentos al por mayor, y farmacias al detal que distribuyen al por mayor.

"Distribuidor al por mayor de medicamentos sin receta” - toda persona debidamente autorizada y
registrada por el Secretario para vender y distribuir al por mayor medicamentos sin receta a
establecimientos autorizados segun se dispone en esta Ley.

"Distribuidor al por menor de medicamentos sin receta" - toda persona debidamente autorizada y
registrada por el Secretario para vender al por menor medicamentos sin receta de acuerdo con las
disposiciones de esta Ley.

"Distribuidor al por mayor de medicamentos veterinarios" - toda persona debidamente autorizada y
registrada para vender al por mayor medicamentos veterinarios, segun se dispone en esta Ley.

“Distribuidor al por menor de medicamentos veterinarios sin receta”- toda persona debidamente
autorizada y registrada para vender al por menor medicamentos veterinarios sin receta, de acuerdo
con las disposiciones de esta Ley.

"Division de Medicamentos y Farmacia" - unidad administrativa adscrita a la Secretaria Auxiliar de
Reglamentacién y Acreditacion de Facilidades de Salud del Departamento de Salud.

"Droga" - cualquier sustancia de origen animal, vegetal, mineral o sintética, o combinacion de éstas,
(1) reconocida en el compendio oficial de la Farmacopea de los Estados Unidos, Formulario
Nacional, o Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos; (2) o para ser usada en el diagndstico,
cura, alivio, tratamiento o prevencion de una enfermedad, lesion o cualquier otra condicién que
afecte la salud del ser humano u otro animal; (3) o para, sin ser alimento, ser usada para afectar o
evaluar la estructura o funcion del cuerpo del ser humano o de otro animal; (4) o los componentes de
cualesquiera de las anteriores.

"Drogueria" - todo establecimiento autorizado y registrado conforme con esta Ley para distribuir al
por mayor medicamentos, artefactos y productos, incluyendo los relativos a la practica veterinaria.

"Expediente farmacéutico del paciente" - conjunto de datos del paciente recopilados en
electrénicamente o de otra forma organizada con el propésito de permitir que el farmacéutico
identifique los problemas relacionados con medicamentos y documente sus intervenciones y los
resultados obtenidos en proteccidn de la salud, seguridad y bienestar del paciente.



(u)

v)

(w)

)

v)

(2)

(a)

(bb)

(cc)

"Farmacéutico” - toda persona debidamente autorizada, de acuerdo con esta Ley, para ejercer la
profesion de farmacia en Puerto Rico.

"Farmacéutico inspector" - farmacéutico 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, cumplan con todos los requerimientos que se disponen en la misma.

"Farmacéutico preceptor” - todo farmacéutico autorizado por la Junta de Farmacia para supervisar el
adiestramiento préactico de un interno de farmacia o de un interno de técnico de farmacia.

"Farmacéutico regente” - farmacéutico cuyo nombre aparece como farmacéutico regente en los
récords del Departamento de Salud, responsable de velar por el fiel cumplimiento de las
disposiciones de esta Ley y de otras leyes que aplican a la manufactura, distribucién y
dispensacion de medicamentos. En los casos de farmacéuticos regentes en la industria
farmacéutica se entendera que se trata del farmacéutico en una empresa farmacéutica cuyo nombre
aparece como tal en los expedientes del Departamento de Salud. Tendra la responsabilidad, como
miembro de un equipo multidisciplinario, de velar por el fiel cumplimiento de las disposiciones de
esta Ley y de otras leyes que aplican a la manufactura, empaque y distribucion de medicamentos y
administracién de vacunas en Puerto Rico.

"Farmacia" - establecimiento de servicio de salud, ubicado fisicamente en la jurisdiccién de Puerto
Rico, autorizado y registrado de conformidad con las disposiciones de esta Ley, para dedicarse a la
prestacion de servicios farmacéuticos, que incluye: la dispensacion de medicamentos de receta,
medicamentos sin receta, artefactos y otros productos relacionados con la salud, la prestacion de
cuidado farmacéutico y otros servicios dentro de las funciones del farmacéutico establecidas en esta
Ley. Disponiéndose que la farmacia podra ofrecer al pdblico otros servicios y productos de licito
comercio, segun las leyes aplicables.

"Farmacia de comunidad" - toda farmacia que se dedique a prestar servicios farmacéuticos a
pacientes ambulatorios y al publico en general.

"Farmacia institucional" - toda farmacia que esté dedicada a prestar servicios farmacéuticos a los
pacientes institucionalizados en una instalacidn o institucion de servicios de cuidado de salud.

"Industria farmacéutica” - industria dedicada a la manufactura, mercadeo y distribucion de
medicamentos.

“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. Podra ejercer
como inspector en la Division 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 institucion 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 educacion continua rerquerido 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:

(@) 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. Este
podra inspeccionar y examinar toda documentacion y actividades sujetas a las licencias,
certificados y autorizaciones especiales expedidas al amparo de esta Ley dentro de las
siguientes facilidades:

1) Farmacias,

2) Farmacias de la Comunidad,

3) Farmacias Institucionales,

4) Industrias Farmacéuticas,

5) Droguerias,

6) Distribuidores de Medicamentos con Recetas [sic],
7) Instalaciones Veterinarias,

8) Industrias de Gas y Oxigeno, y

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

En adicion, se faculta a inspeccionar y examinar toda documentacion 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) Inspector Auxiliar — es un Técnico de Farmacia debidamente licenciado por la Junta de
Farmacia de Puerto Rico y que tenga su registro profesional vigente. Este podra
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 adicion, se faculta a inspeccionar y examinar toda documentacion 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) "Informacion confidencial" - toda informacién obtenida durante la relacion entre farmacéutico y

paciente bajo la expectativa de que ésta no serd divulgada, incluyendo informacion de salud
protegida del paciente.
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"Internado” - el periodo de adiestramiento practico realizado por un interno de farmacia o un interno
de técnico de farmacia, segun autorizado por la Junta de Farmacia.

"Interno de farmacia” - un aspirante a licencia de farmacéutico autorizado por la Junta de Farmacia
para recibir adiestramiento practico bajo la supervision directa e inmediata de un farmacéutico
preceptor.”

"Interno de técnico de farmacia” - un aspirante a certificado de técnico de farmacia autorizado por la
Junta de Farmacia para recibir adiestramiento practico bajo la supervision directa e inmediata de un
farmacéutico preceptor.

"Instalacion veterinaria" - consultorio, dispensario, oficina, clinica, centro de diagndstico y
tratamiento, hospital, clinica ambulatoria veterinaria, o cualquier otra institucion publica o privada
donde médicos veterinarios autorizados a ejercer en Puerto Rico prestan sus servicios profesionales.

"Junta” - la Junta de Farmacia de Puerto Rico creada por esta Ley.

"Libre seleccion de farmacia" - derecho del paciente a escoger la farmacia de su predileccion de
forma voluntaria y sin presiones de parte de otras personas o instituciones.

"Manufactura" - la produccién, preparacion y procesamiento de drogas, directa o indirectamente, por
extraccién de sustancias de origen natural o independientemente por medio de sintesis quimica o
bioldgica para ser utilizadas como medicamentos. Incluye empaque y reempaque de la sustancia y la
rotulacion de su envase.

"Medicamento o medicina o farmaco" - toda droga en forma de dosificacién adecuada para ser
utilizada en seres humanos u otros animales.

"Medicamento o medicina de receta” - aquel medicamento que las leyes de Puerto Rico o de los
Estados Unidos exigen que sea dispensado mediante receta, el cual se dispensard por un
farmaceutico en una farmacia debidamente autorizada y registrada por el Secretario de Salud, o en el
caso de los medicamentos para uso en los animales podra ser dispensado ademas, por un médico
veterinario debidamente autorizado a ejercer su profesion en Puerto Rico.

"Medicamento o medicina sin receta” - aquel medicamento que de acuerdo con las leyes de Puerto
Rico o de los Estados Unidos, puede dispensarse sin que medie receta.

"Medicamentos bioequivalentes" - aquellos medicamentos clasificados por la Administracion
Federal de Alimentos y Drogas (FDA) como terapéuticamente equivalentes por contener los mismos
ingredientes activos; ser idénticos en su potencia, forma de dosificacion y via de administracion y
tener biodisponibilidad comparable. Ademas, se establece que un medicamento bioequivalente no es
lo mismo que un medicamento o producto biosimilar.

"Medicamento radioactivo o radiofarmaco” - droga o medicamento que exhibe decaimiento
espontaneo de nucleos inestables con emision de particulas nucleares o fotones, incluyendo
cualquier articulo o producto reactivo no radioactivo o generador para ser usado en la preparacién de
tal sustancia.

"Medicamento veterinario” - todo medicamento que en su etiqueta indique que es para usarse
exclusivamente en el diagnéstico, prevencidn, cura, alivio o tratamiento de enfermedades en
animales.

"Medicamento veterinario de receta” - todo medicamento que en su etiqueta indique que puede ser
dispensado Unica y exclusivamente por medio de una orden o receta expedida por un médico
veterinario autorizado.
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"Paciente" — persona natural que es el consumidor final de los servicios farmacéuticos o en el caso
de los animales aquel con quien el médico veterinario licenciado mantiene una valida relacién
veterinario cliente paciente bajo la regencia de la Ley NUm. 194 del 4 de agosto de 1979, segln
enmendada.

"Persona" - toda persona natural o juridica, independientemente de su
denominacién y de la forma en que esté constituida.

"Prescribiente” — facultativo, médico, odontélogo, dentista, podiatra 0 médico veterinario autorizado
a ejercer en Puerto Rico en cualquier otra jurisdiccion o territorio de Estados Unidos, quien expide la
receta 0 prescripcion para que se dispensen medicamentos a un paciente con quien mantiene una
valida relacién profesional.

"Producto biol6gico” — es todo producto biolégico segin definido en la subseccion (i)(1) de la
Seccion 351 de la “Ley de Servicios de Salud Publica de los Estados Unidos”, 42 U.S.C. Sec.
262(i)(1). Para los efectos de esta definicion, cualquier disposicion relacionada con los productos
bioldgicos que conflija o trate sobre un asunto regulado por alguna ley, reglamento federal o alguna
directriz administrativa emitida por la Administracion de Drogas y Alimentos Federal (U.S. Food
and Drug Administration) que sea aplicable a Puerto Rico para con los productos biol6gicos, se
entendera enmendada para que armonice con tal ley o reglamento federal.

“Producto bioldgico intercambiable” - es todo producto bioldgico segln definido en la subseccion
(1)(3) de la Seccién 351 de la “Ley de Servicios de Salud Publica de los Estados Unidos”, 42 U.S.C.
Sec. 262(i)(3). Para los efectos de esta definicion, cualquier disposicion relacionada con los
productos bioldgicos que conflija o trate sobre un asunto regulado por alguna ley, reglamento federal
o alguna directriz administrativa emitida por la Administracion de Drogas y Alimentos Federal (U.S.
Food and Drug Administration) que sea aplicable a Puerto Rico para con los productos biol6gicos, se
entenderd enmendada para que armonice con tal ley o reglamento federal.

“Producto biosimilar” - es todo producto biol6gico segun definido en la subseccion (i)(2) de la
Seccion 351 de la “Ley de Servicios de Salud Publica de los Estados Unidos”, 42 U.S.C. Sec.
262(i)(2). Para los efectos de esta definicion, cualquier disposicion relacionada con los productos
bioldgicos que conflija o trate sobre un asunto regulado por alguna ley, reglamento federal o alguna
directriz administrativa emitida por la Administracion de Drogas y Alimentos Federal (U.S. Food
and Drug Administration) que sea aplicable a Puerto Rico para con los productos bioldgicos, se
entendera enmendada para que armonice con tal ley o reglamento federal.

"Protocolo” - Documento para poner en ejecucion el acuerdo escrito entre el médico o grupo de
médicos y el farmacéutico, siguiendo las guias establecidas por la Junta, autorizando a éste a iniciar
o a modificar la farmacoterapia del paciente con el proposito de manejar en forma colaborativa la
misma.

“Radiofarmacia” — Toda farmacia autorizada y registrada por el Secretario de Salud para dedicarse a
la preparacion y dispensacién de medicamentos radioactivos.

“Receta o prescripcion” - Orden original escrita, expedida y firmada, o generada y transmitida
electrénicamente por el prescribiente en el curso normal y ejercicio legal de su profesion en Puerto
Rico, o en cualquier otra jurisdiccion o territorio de los Estados Unidos de América, para que
ciertos medicamentos o artefactos sean dispensados cumpliendo con las disposiciones de esta Ley
y las leyes de los Estados de procedencia de la misma. De igual manera, deberia cumplir con los
requisitos en ley establecidos bajo nuestra jurisdiccion para poder ser legalmente dispensada. Sera
obligatorio para el facultativo, quien la expide, cumplir con la responsabilidad profesional de una
verdadera relacion médico-paciente. Disponiéndose que se podran repetir en Puerto Rico, previa
autorizacion del prescribiente, tanto recetas expedidas por facultativos autorizados a ejercer en
Puerto Rico, como recetas expedidas por facultativos autorizados a ejercer en cualquiera de los
Estados o territorio de los Estados Unidos de América, en conformidad con lo dispuesto en la
“Ley de Sustancias Controladas”.
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"Recetario” - EI espacio o &rea de una farmacia dedicada a la dispensacion de medicamentos
y artefactos de receta.

“Relacion médico-paciente” - Es aquella accion mediante la cual un facultativo, segin se alude en
este inciso, asume o ha asumido la responsabilidad de realizar una evaluacion y determinacion
clinica con relacion a la salud del paciente. Determina la necesidad de tratamiento médico basado en
el diagndstico general o preliminar de la condicion médica que la amerita y muestra evidencia de
estar disponible para dar seguimiento en caso de reaccion adversa o fallo en el régimen terapéutico.
Entendiéndose que una valida relacion profesional no puede establecerse por telefonia o medios
electronicos solamente.

“Representante o representante autorizado” — Tutor legal, pariente o persona natural mayor de edad
designada e identificada libre y voluntariamente por el paciente, para recibir personalmente en su
representacion los servicios farmacéuticos, cumpliendo con las leyes y reglamentos aplicables en
cuanto a confidencialidad y privacidad de la informacion de salud protegida del paciente. En el caso
de los animales se entenderd como representante o representante autorizado al portador de la receta.

"Secretario” o "Secretario de Salud" - El Secretario del Departamento de Salud del Gobierno de
Puerto Rico.

"Técnico de Farmacia"- Toda persona debidamente autorizada de acuerdo con esta Ley para ejercer
la ocupacién de técnico de farmacia en Puerto Rico. Incluye toda persona que a la fecha de la
aprobacion de esta Ley esté autorizada por la Junta de Farmacia para ejercer la ocupacion de auxiliar
de farmacia, de acuerdo con la Ley NUm. 282 de 15 de mayo de 1945, segiin enmendada.

“Receta generada y transmitida electronicamente” - Significa aquella receta o prescripcion
generada y transmitida electronicamente por un prescribiente a la farmacia que libremente
seleccione el paciente, mediante un sistema que autentique la firma electrénica del prescribiente y
garantice la seguridad de la transmisién de acuerdo con los estandares, leyes y reglamentos
aplicables. Para los efectos de esta Ley, la receta generada y transmitida electrénicamente se
conocera también como receta o prescripcién electrénica y constituird una orden original, por lo
que una orden firmada a mano no sera requerida.

“Firma electréonica” — Conjunto de detos en forma electrénica consignados en un mensaje,
documento o transaccion, integrados o ldgicamente asociados a dicho mensaje, documento o
transaccion, que pueden ser utilizados para identificar al signatario e indicar que el signatario
aprueba y reconoce la informacion contenida en el mensaje, documento o transaccion.

“Vacuna” — Suspension de microorganismos vivos, inactivados o muertos, fracciones de los
mismos o particulas protéicas, que al ser administrados inducen una respuesta inmune que
previene una enfermedad.

“Vacunacion” o “Inmunizaciéon” — Significa la administracién de vacunas por el farmacéutico
debidamente certificado, conforme a lo dispuesto por esta Ley.

CAPITULO Il
LA PROFESION DE FARMACIA
Articulo 2.01 - Responsabilidades de la profesién de farmacia

Articulo 2.02 - Funciones del farmacéutico



Articulo 2.03 - Responsabilidades de la ocupacion de técnico de Farmacia
Articulo 2.04 - Funciones del técnico de farmacia

Avrticulo 2.05 - Normas o0 estandares de la practica de farmacia

Articulo 2.01.-Responsabilidades de la profesion de farmacia

La profesion de farmacia es la profesion de cuidado de salud orientada hacia el paciente que tiene la
responsabilidad social de proveer servicios farmacéuticos, para promover la salud, seguridad y bienestar del paciente,
prevenir enfermedades y lograr 6ptimos resultados en el uso de los medicamentos, como parte integrante de los
servicios de salud. La profesion de farmacia también incluye el ejercicio activo del farmacéutico en los procesos de
manufactura, almacenaje, distribucion y dispensacién de medicamentos.

Articulo 2.02.-Funciones del farmacéutico

Al ejercer la profesion de farmacia, el farmacéutico proveerd servicios farmacéuticos llevando a cabo
cualquiera de las siguientes funciones:

@ Dispensar medicamentos y artefactos mediante receta, entendiéndose que esta funcién incluye:
1. recibir, evaluar e interpretar la receta;
2. completar la informacién necesaria en el expediente farmacéutico del paciente;
3. determinar y ofrecer al paciente la posibilidad de intercambio del medicamento por un
medicamento bioequivalente de acuerdo con las disposiciones del Articulo 5.03 de esta
Ley;
4. preparar o componer, envasar y rotular el medicamento, cumpliendo con las leyes y

reglamentos estatales y federales aplicables;

5. verificar la receta con el medicamento y el expediente farmacéutico del paciente, para
identificar, prevenir o solucionar problemas relacionados con medicamentos.

6. entregar el medicamento o artefacto recetado, luego de haber orientado sobre el mismo al
paciente 0 a su representante autorizado, disponiéndose que la orientacién sobre el
medicamento conlleva la discusion de la informacién que a juicio profesional del
farmacéutico sea necesaria y significativa para optimizar la farmacoterapia del paciente.
La entrega y orientacidn se llevara a cabo persona a persona por el farmacéutico, a menos
que el paciente renuncie expresamente a recibir la orientacion. La orientacion serd
confidencial y podra ser complementada, pero no sustituida por informacion escrita.

(b) Ofrecer orientacion al paciente o su representante autorizado sobre el uso adecuado de
medicamentos o artefactos que no requieren receta.

(c) Proveer cuidado farmacéutico o atencion farmacéutica llevando a cabo el siguiente proceso:
1. obtener e interpretar informacidn del paciente;
2. identificar, evaluar y jerarquizar los problemas relacionados con medicamentos;

3. disefiar un plan de atencién dirigido al logro de metas farmacoterapéuticas para el paciente con
la colaboracion del paciente y el conocimiento de su(s) médico(s);



(d)
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4. implantar con el consentimiento del paciente y el conocimiento de su(s) médico(s) el plan y
darle seguimiento;

5. documentar todo el proceso en el expediente farmacéutico del paciente.

Participar en conjunto con el paciente y otros de sus proveedores de cuidado de salud, en la toma
de decisiones acerca del uso de medicamentos, forma de dosificacion, formulacion, sistema de
administracion, dosis o régimen de administracién mas apropiado.

Manejar la farmacoterapia del paciente en forma colaborativa con el médico o grupo de médicos
cumpliendo con un protocolo, sin que afecte la libre seleccién por el paciente de la farmacia que
dispensara sus medicamentos.

Supervisar las funciones técnicas y administrativas que delega al técnico de farmacia.

Supervisar el internado, como farmacéutico preceptor, de internos de farmacia o de internos de
técnico de farmacia.

Actuar como farmacéutico regente de una farmacia, drogueria, distribuidor al por mayor de
medicamentos de receta, o planta manufacturera de industria farmacéutica, disponiéndose que esta
funcidn es realizada en un solo establecimiento.

Administrar vacunas, conforme a lo establecido en el Articulo 5.04 () de esta Ley.

Ejercer cualesquiera otras funciones, servicios, operaciones o transacciones necesarias, incidentales
o que formen parte de las funciones antes enumeradas o que requieran o empleen la ciencia o el arte
de cualquier rama de la profesion, estudio o adiestramiento en farmacia.

Solamente el farmacéutico que posea un Certificado para Administracion de Vacunas, expedido por
la Junta de Farmacia de Puerto Rico, que incluya adiestramientos en técnicas sobre aplicacion de
medicamentos, y vacunas de forma oral, nasal e intramuscular, asi como atender situaciones de
emergencia que puedan ocurrir como consecuencia de la administracion de dichos medicamentos, asi
como una Certificacion de Resucitacion Cardiopulmonar vigentes, y se mantenga actualizado al
completar un minimo de una (1) hora (0.1 créditos) de educacion continua anual sobre inmunizacion,
podrad administrar las vacunas recomendadas por el “CDC Advisory Committee On Inmunization
Practices” para poblaciones identificadas, cumpliendo, ademas, cualquier otro requisito que disponga
el Secretario de Salud mediante reglamento.

El farmacéutico debera:

1. Antes de administrar una vacuna, abrir un expediente de vacunacién con informacién
sobre el paciente, incluyendo nombre y apellidos, fecha de nacimiento, direccion, nombre
de su médico primario, condiciones de salud principales, alergias y récord previo de
vacunacion; informacion sobre la vacuna, incluyendo nombre, dosis, ruta de
administracién, manufacturero, nimero de lote y fecha de expiracién; consentimiento
informado, firmado por el paciente o su representante; fecha, nombre de la farmacia,
nombre del farmacéutico y cualquier otra informacién que el farmacéutico estime
pertinente.

2. Ofrecer al paciente o su representante, oralmente y por escrito, la informacién provista o
recomendada por el “CDC” para dicha vacuna.

3. Reportar cualquier evento adverso, segin requerido por el “Vaccine Adverse Events
Reporting System (VAERS)” y al médico primario identificado por el paciente.



4, Notificar al Departamento de Salud la informacion requerida sobre la vacunacién de
pacientes.

5. Cumplir con toda directriz que emita el Secretario de Salud relacionado con las vacunas,
incluyendo lo referente a su uso, administracion, controles o restriccion en el despacho o
venta.

La farmacia que ofrezca el servicio de administracion de vacunas por el farmacéutico
deberé:

1. Desarrollar normas y procedimientos escritos que deberdn cumplirse para la
administracion de vacunas, siguiendo las recomendaciones del “CDC” vigentes,
incluyendo: vacunas que se autoriza al farmacéutico, debidamente certificado a
administrar; edad y otras caracteristicas de los pacientes a los cuales se le autoriza
administrar cada vacuna; contraindicaciones, precauciones, cuando referir al paciente;
proceso de vacunacion; procedimientos a seguir en situacién de emergencia por reaccion
alérgica u otros efectos adversos inesperados; documentacion y mantenimiento de
récords; disposicion de materiales y equipo contaminados; notificacién al Departamento
de Salud; reporte de eventos adversos; y otros.

2. Proveer un espacio adecuado, en términos de limpieza y privacidad. para la
administracién de las vacunas, donde se exhibira el Certificado para Administracion de
Vacunas, expedido al farmacéutico por la Junta de Farmacia. El espacio debera contar
con el equipo y material necesario para la administracién de las vacunas, asi como para la
atencidn de situaciones de emergencia. Estos espacios de emergencias deberan contar,
como minimo, con el siguiente equipo: desfibrilador automatico externo, medicamentos
para resucitacion, no limitandose a epinefrina, diphehydramine, methyl prednisolone,
oxigeno y el equipo para administrar el mismo. Nada de lo establecido anteriormente
limitara las facultades del Departamento de Salud, para determinar administrativamente,
que otros medicamentos y/o equipos habrd de ser requeridos como para atender
situaciones de emergencia en éstas facilidades

3. Conservar el expediente de vacunacién de cada paciente en un lugar seguro del recetario
a perpetuidad. Este expediente se considerara confidencial y la informacion contenida en
¢l podré ser divulgada siguiendo lo establecido en el Articulo 5.02(n) de esta Ley.

4, Contar con un seguro de responsabilidad que responda por cualquier dafio causado al
paciente por negligencia del farmacéutico o de la farmacia al administrar una vacuna.

Avrticulo 2.03.-Responsabilidades de la ocupacion de técnico de farmacia

La ocupacién de técnico de farmacia es aquella cuya responsabilidad es ayudar al farmacéutico en las
funciones técnicas y administrativas relacionadas con la dispensacién de medicamentos y artefactos mediante receta,
segun el Articulo 2.02 (a), que le sean delegadas por éste. Al realizar dichas funciones, el técnico de farmacia estara
siempre bajo la supervision directa de un farmacéutico autorizado.

Articulo 2.04.-Funciones del técnico de farmacia

El técnico de farmacia podra desempefiar, bajo la supervision directa del farmacéutico, las funciones,
técnicas o administrativas relacionadas a la dispensacion de medicamentos y artefactos mediante receta que le
delegue el farmacéutico y que no requieran para su desempefio el juicio profesional del farmacéutico. El técnico de
farmacia no podra verificar recetas, ni orientar al paciente sobre los medicamentos recetados. Tampoco podra
ejercer ninguna de las otras funciones del farmacéutico incluidas en los Articulos 2.02 (b), (c), (d), (e), (), (9), (h),
(i) o (j) de esta Ley.

Avrticulo 2.05.-Normas o0 estandares de la practica de farmacia



La Junta, con la colaboracién de organizaciones profesionales e instituciones educativas farmacéuticas,
adoptara por reglamento, una guia de buena préactica de farmacia que incluira las normas o estandares para proveer
servicios farmacéuticos de calidad, basados en las responsabilidades y funciones de la profesion de farmacia que sean
consistentes con las disposiciones de esta Ley.

CAPITULO I1I

JUNTA DE FARMACIA DE PUERTO RICO

Articulo 3.01 - Junta de Farmacia de Puerto Rico
Avrticulo 3.02 - Facultades, funciones y deberes de la Junta
Articulo 3.03 - Citacion de testigos y toma de juramento
Articulo 3.04 - Delegacion de Funciones

Articulo 3.01.-Junta de Farmacia de Puerto Rico

Se crea la Junta de Farmacia de Puerto Rico como organismo gubernamental adscrito al Departamento de
Salud, responsable de salvaguardar la salud del pueblo, con poder exclusivo para reglamentar la admision, suspension
o0 separacion del ejercicio de la profesién de farmacia y de la ocupacidn de técnico de farmacia.

(@) Composicién de la Junta

La Junta estard integrada por siete (7) miembros nombrados por el Gobernador de Puerto Rico con el consejo
y consentimiento del Senado. EI Colegio de Farmacéuticos de Puerto Rico sometera al Gobernador una lista de
candidatos. El Gobernador podra nombrar los miembros de la Junta de entre los candidatos incluidos en dicha lista o
cualquier otra persona que cumpla con los requisitos establecidos en esta Ley.

(b) Término de los Nombramientos

Los miembros de la Junta serdn nombrados por un término de cuatro (4) afios y desempefiaradn sus cargos
hasta la fecha de expiracion de sus respectivos nombramientos o hasta que sus sucesores sean nombrados y tomen
posesion del cargo. Ninguna persona podra ser nombrada como miembro de la Junta por mas de dos (2) términos
consecutivos.

(c) Requistos de los Miembros de la Junta

Seis (6) de los miembros de la Junta seran farmacéuticos y uno (1) sera un técnico de farmacia. Todos los
miembros seran de reconocida probidad moral, residentes de Puerto Rico y que hayan estado activos en cualquier rama
de la profesion u ocupacién durante los cinco (5) afios inmediatamente anteriores a la fecha de su nombramiento. Al
momento de su nombramiento no menos de tres (3) de los miembros de la Junta deberan estar ejerciendo en farmacia
de comunidad, uno (1) en industria farmacéutica y uno (1) en farmacia institucional. Ningin miembro de la Junta
podré ser duefio, accionista o0 pertenecer a la junta de sindicos o junta de directores de una universidad, colegio o
escuela técnica donde se realicen estudios conducentes a obtener un grado en el campo de la farmacia o de técnico de
farmacia.

(d) Vacantes



Toda vacante que ocurra antes de expirar el término de nombramiento del miembro que la ocasione, sera
cubierta en la misma forma en que éste fue nombrado y ejercera sus funciones por el término dispuesto en el inciso (b)
de este Articulo.

Cuando una vacante ocurra por razon de la expiracién del término de nombramiento de uno de los
miembros, el Presidente de la Junta debera notificar tal hecho al Gobernador y al Colegio de Farmacéuticos con no
menos de sesenta (60) dias de anterioridad a la fecha de expiracién de dicho nombramiento de forma tal que se
agilice el proceso de nombramiento del nuevo miembro. El Colegio de Farmacéuticos sometera al Gobernador una
lista de candidatos. El Gobernador podra nombrar los miembros de la Junta de entre los candidatos incluidos en
dicha lista 0 nombrar cualquier otra persona que cumpla con los requisitos establecidos en la Ley.

(e) Separacidn del Cargo

El Gobernador podra separar del cargo a cualquier miembro de la Junta por negligencia en el desempefio de
sus funciones como miembro de la misma, por negligencia en el ejercicio de su profesién u ocupacién, por haber sido
convicto de delito grave o delito menos grave que implique depravacién moral o cuando se le haya suspendido,
cancelado o revocado su licencia de farmaceutico o certificado de técnico de farmacia.

f) Dietas

Los miembros de la Junta no devengaran salario, honorarios, compensacion o remuneracion alguna por el
desempefio de sus funciones. Sin embargo, los miembros de la Junta, incluso los que sean funcionarios o empleados
publicos, tendran derecho a dieta por dia o fraccién de dia por cada reunion a la que asistan, equivalente a la dieta
minima establecida para los miembros de la Asamblea Legislativa, salvo el Presidente de la Junta, quien recibira una
dieta equivalente al ciento treinta y tres (133) por ciento de la dieta que reciban los demas miembros de la Junta.
Ademas, se les reembolsaran los gastos de transportacion en que incurran necesariamente en el desempefio de sus
funciones, sujeto a los reglamentos del Departamento de Hacienda que sean aplicables.

(9) Reuniones y quérum

La Junta celebrara no menos de seis (6) reuniones anuales ordinarias para atender y resolver sus asuntos
oficiales. Podra celebrar las reuniones extraordinarias que sean necesarias para el mejor desempefio de sus
funciones, previa convocatoria que debera cursarse a los miembros con no menos de veinticuatro (24) horas de
antelacion. En cualquier reunién de la Junta citada debidamente, cuatro (4) miembros formaran quérum y las
decisiones se tomaran por mayoria de los miembros presentes, habiendo quérum al momento de someterse el asunto
a votacion.

(h) Funcionamiento interno

La Junta elegird un presidente y un vicepresidente de entre los miembros farmacéuticos que la integran. El
vicepresidente ejercera las funciones del presidente en caso de ausencias temporeras de éste.  Ambos oficiales
ocuparan sus puestos por el término de un (1) afio, contado desde la fecha de su respectiva eleccion, pudiendo ser
reelectos por no mas de dos (2) términos adicionales consecutivamente.

La Junta adoptara un reglamento para su funcionamiento interno y levantara actas de sus reuniones en un
libro apropiado. Cada acta sera firmada por los miembros que hayan asistido a la reunion de que se trate.

Articulo 3.02.-Facultades, funciones y deberes de la Junta

La Junta tendra las siguientes facultades, funciones y deberes, ademas de cualesquiera otras dispuestas en esta
Ley:

@ Autorizar el ejercicio de la profesion de farmacia y de la ocupacién de técnico de farmacia a las
personas que cumplan con todos los requisitos establecidos en esta Ley y expedirles la licencia de



farmacéutico o el certificado de técnico de farmacia, segin corresponda, bajo la firma de dos
miembros que sean autorizado [sic] por la Junta;

(b) Denegar, suspender o revocar cualquier licencia de farmacéutico o certificado de técnico de
farmacia a toda persona que no cumpla con las disposiciones de las leyes y canones de ética que
reglamentan el ejercicio de la profesion de farmacia y de la ocupacion de técnico de farmacia y la
manufactura, distribucion y dispensacion de medicamentos;

(c) Ofrecer los examenes de revalida a los aspirantes a licencia de farmacéutico o certificado de técnico
de farmacia por lo menos dos (2) veces al afio;

(d) Autorizar la realizacion del internado, estableciendo mediante reglamento los criterios y
estandares aplicables a los centros de practica, preceptores e internos;

(e) Autorizar o denegar la recertificacion del farmacéutico y del técnico de farmacia segun requerido
y conforme con los términos y condiciones establecidos en la Ley Num. 11 de 23 de junio de
1976, segun enmendada, asi como en esta Ley;

) Evaluar y reconocer certificados para administracion de vacunas, certificacion de especialidades
dentro de la profesion de farmacia y otras credenciales profesionales otorgadas a farmaceuticos
autorizados por agencias e instituciones profesionales reconocidas;

(9) Preparar y mantener actualizado un registro de las licencias de farmacéutico y de los certificados
de técnico de farmacia que expida donde se consignara, entre otros, los siguientes datos: (1)
nombre completo del tenedor de la licencia o del certificado; (2) la fecha de su expedicién y de
cada recertificacion subsiguiente; (3) direccion residencial y el lugar en que ejerce la profesion de
farmacia o la ocupacion de técnico de farmacia, segln sea el caso;

(h) Desarrollar y mantener un sistema de informacion confidencial sobre las licencias y certificados
denegados, expedidos, suspendidos o revocados, incluyendo los resultados de la revalida de
farmacéutico y de técnico de farmacia, las caracteristicas de los revalidados en cuanto a edad,
sexo, escuela de donde provienen, indice académico al iniciar y finalizar sus estudios
profesionales o técnicos y cualesquiera otras caracteristicas o datos que la Junta estime necesarios
y convenientes para mantener actualizado un sistema de informacion confiable y adecuado;

0] Establecer relaciones estadisticas sobre los datos en el sistema de informacién, manteniendo la
confidencialidad de los datos individuales de las personas afectadas;

()] Aprobar y promulgar las normas que sean necesarias para reglamentar el ejercicio profesional del
farmacéutico y la ocupacion de técnico de farmacia con el propdsito de proteger y garantizar la
mejor salud, seguridad y bienestar del pueblo;

(K) Iniciar investigaciones o procedimientos administrativos por iniciativa propia o por querella
debidamente juramentada o querella formal del Secretario de Salud, Secretario de Justicia o del
Colegio de Farmacéuticos contra un farmacéutico, un técnico de farmacia, un interno de farmacia
o0 un interno de técnico de farmacia que incurra en violacion a las disposiciones de las leyes y
canones de ética que reglamentan la profesion de farmacia y la ocupacion de técnico de farmacia y
la manufactura, distribucion y dispensacion de medicamentos, poniendo en peligro la salud
publica;

() Establecer los mecanismos de consulta y coordinacion que sean necesarios para llevar a cabo sus
funciones y para cumplir con los propoésitos de esta Ley, incluyendo la contratacién, previa
aprobacion del Secretario, de los servicios profesionales y técnicos que sean esenciales;



(m) Someter recomendaciones a las autoridades competentes respecto a las normas y procedimientos
para la evaluacidn de los programas educativos para farmacéuticos y para técnicos de farmacia que
se ofrezcan en cualquier institucion educativa publica o privada en Puerto Rico;

(n) Establecer los procedimientos y mecanismos que estime convenientes para lograr un intercambio
de informacion con aquellas instituciones de educacién superior de Puerto Rico y del exterior que
tienen programas, colegio o escuelas dedicadas a la ensefianza de farmacia o a la formacion y
educacion de técnicos de farmacia, sobre los uUltimos avances, desarrollos, descubrimiento y
estudios en el campo de la farmacia;

(o) Otorgar acuerdos 0 convenios con juntas examinadoras o entidades similares de otras
jurisdicciones para el intercambio de informacion sobre las licencias de farmacéutico y los
certificados de técnicos de farmacia denegados, suspendidos o revocados;

(p) Entrar en convenios de reciprocidad para el ejercicio de la profesidn de farmacia con organismos o
entidades competentes y oficiales de otras jurisdicciones de los Estados Unidos;

@) Participar en conjunto con agencias gubernamentales, organizaciones y asociaciones profesionales
en actividades dirigidas a promover el mejoramiento de los estdndares de la préctica de farmacia
para la proteccion de la salud y el bienestar publico;

(n Mantener un registro detallado de todas las instituciones de educacion superior de Puerto Rico que
tengan colegios o programas de farmacia acreditados y de las instituciones educativas acreditadas
o0 reconocidas por la autoridad competente que ofrecen programas de técnico de farmacia;

(s) Cobrar los derechos establecidos en esta Ley que ingresaran a una cuenta especial segln se
dispone en el Articulo 4.15, expedir el correspondiente recibo y llevar una contabilidad completa y
detallada de las cantidades cobradas y recibidas;

® Recibir y utilizar otros fondos obtenidos de fuentes que no sean el Estado, ni por concepto de
derechos, siempre y cuando que: (1) dichos fondos le hayan sido otorgados para un propésito
especifico que la Junta esté autorizada por esta Ley para llevar a cabo; (2) dichos fondos se
utilicen para el logro del proposito para el cual fueron otorgados; (3) se mantengan dichos fondos
en una cuenta aparte; (4) se sometan informes periddicos al Secretario sobre el recibo y gasto de
dichos fondos; y (5) las actividades en las que se gasten esos fondos no interfieran o conflijan con
los deberes y responsabilidades de la Junta;

()] Adoptar un sello oficial el cual se hara imprimir en el original de todo documento oficial expedido
por la Junta;
(v) Adoptar las reglas y reglamentos necesarios para la aplicacién de esta Ley en conformidad con las

disposiciones de la Ley Num. 170 de 12 de agosto de 1988, seglin enmendada, conocida como
"Ley de Procedimiento Administrativo Uniforme para el Estado Libre Asociado de Puerto Rico";

(w) Rendir al Gobernador, por conducto del Secretario, un informe anual sobre los trabajos y gestiones
realizadas durante el afio a que corresponda que incluird, sin que se entienda como una limitacién;
datos estadisticos de las licencias, certificados, permisos y recertificaciones expedidas, denegadas
y revocadas, querellas pendientes de resolucion a la fecha del informe, ingresos por cualesquiera
conceptos recibidos por la Junta y cualquier otra informacién que le requiera el Secretario 0 que, a
juicio de la Junta, resulte pertinente.

Articulo 3.03.-Citacién de testigos y toma de juramento

La Junta podré citar testigos y obligarlos a comparecer ante ésta en pleno o ante cualesquiera de sus
miembros a quienes se les haya encomendado la investigacion de un asunto o el examen de algin documento, para que



presten testimonio o presenten cualquier libro, expediente, registro, récord o documento de cualquier naturaleza
relacionado con un asunto dentro de la jurisdiccién de la Junta. Toda citacion bajo apercibimiento expedida por la
Junta debera llevar el sello oficial de la misma y estar firmada por el Presidente de ésta.

La Junta tendra la facultad de acudir al Tribunal de Primera Instancia en solicitud de auxilio a su poder de
citacion. El Tribunal, de demostrarse justa causa, podra expedir una orden para que la persona comparezca ante la
Junta, declare y presente los documentos requeridos sobre dicho asunto. La falta de obediencia a esta orden constituira
desacato al Tribunal y podra ser castigado como tal.

Se faculta a los miembros de la Junta a tomar juramento sobre declaraciones o testimonios relacionados con
los asuntos bajo la jurisdiccién de la Junta, debiendo mantenerse un registro separado por cada miembro de la Junta,
de los juramentos que éstos tomen con indicacién de la fecha de la toma del juramento, el nombre completo y
circunstancias personales de la persona que hace o que suscribe la declaracidn o testimonio y una relacién sucinta
del contenido de la declaracién jurada.

Avrticulo 3.04.-Delegacion de Funciones
La Junta podra delegar en uno o més Oficiales Examinadores cualesquiera de sus poderes y funciones de

naturaleza investigativa y adjudicativa incluyendo la facultad de tomar juramentos, citar testigos y requerir la
entrega de evidencia documental y de otra indole.

CAPITULO IV

REGLAMENTACION DEL FARMACEUTICO Y
DEL TECNICO DE FARMACIA

Articulo 4.01 - Requisitos para ejercer la profesion de farmacia

Articulo 4.02 - Requisitos para obtener una licencia de farmacéutico

Avrticulo 4.03 - Solicitud de revalida de farmacéutico

Avrticulo 4.04 - Examenes de revalida de farmacéutico

Articulo 4.05 - Reciprocidad de licencia de farmacéutico

Articulo 4.06 - Concesion de licencia y recertificacion de farmacéutico
Articulo 4.07 - Certificacién de especialidades en la profesion de farmacia
Articulo 4.08 - Requisitos para ejercer la ocupacién de técnico de farmacia
Articulo 4.09 - Requisitos para obtener un certificado de técnico de farmacia
Articulo 4.10 - Solicitud de revalida de técnico de farmacia

Articulo 4.11 - Examen de revélida de técnico de farmacia

Articulo 4.12 - Reciprocidad de certificado de técnico de farmacia

Articulo 4.13 - Concesion de certificado y recertificacion de técnico de farmacia
Articulo 4.14 - Denegacion, suspension, cancelacion o revocacion de licencia o

certificado



Articulo 4.15 - Derechos

Articulo 4.01.-Requisitos para ejercer la profesion de farmacia

Solamente podréan ejercer la profesion de farmacia en Puerto Rico las personas que cumplan con los
siguientes requisitos:

@ Poseer una licencia de farmacéutico obtenida de acuerdo con las disposiciones de esta Ley 0 una
licencia de farmacéutico vigente obtenida de acuerdo con las disposiciones de la Ley que por ésta
se deroga;

(b) Tener su licencia y recertificacion inscritas en el Registro de Farmacéuticos de la Oficina de

Reglamentacion y Certificacion de los Profesionales de la Salud, segln dispuesto en esta Ley;

(© Ser miembro activo del Colegio de Farmacéuticos de Puerto Rico, conforme a lo establecido por la
Ley NUm. 243 de 15 de mayo de 1938, segiin enmendada.

Avrticulo 4.02.-Requisitos para obtener una licencia de farmacéutico

Toda persona que desee obtener una licencia para ejercer la profesion de farmacia en Puerto Rico debera
cumplir con los siguientes requisitos:

@ Ser mayor de edad y presentar un certificado negativo de antecedentes penales;

(b) Poseer un diploma que evidencie que ha obtenido el grado de entrada a la profesion de una
institucién de educacion superior o escuela de farmacia en Puerto Rico o en el exterior, cuyo
programa de estudios esté acreditado o reconocido por el Consejo de Educacion Superior de Puerto
Rico o su sucesor. Esta acreditacion o reconocimiento se basara en criterios establecidos por dicha
agencia en consulta con la Junta de Farmacia, en armonia con los estandares de acreditacion del
Consejo Americano de Educacién Farmacéutica. Aquellas personas graduadas de escuelas de
farmacia de paises extranjeros deberan presentar certificacién de equivalencia académica otorgada
por la Asociacion Nacional de Juntas de Farmacia.

(© Haber completado en forma satisfactoria un periodo de internado por un nimero minimo de mil
quinientas (1,500) horas bajo la supervision de un farmacéutico preceptor. La Junta podra
aumentar, por reglamento, el nimero de horas requeridas luego de haberse notificado a las
escuelas de farmacia en Puerto Rico con no menos de un (1) afio de anticipacion. El internado
podré realizarse totalmente en una farmacia o segun disponga la Junta por reglamento, parte en
farmacia de comunidad o institucional, y parte en industria farmacéutica o en otra area del
ejercicio de la profesion. En caso de que el interno sea un estudiante matriculado en cursos de
préctica supervisada en una escuela de farmacia acreditada, aplicaran los criterios y estandares
establecidos por la Junta mediante reglamento para esos casos.

(d) Haber aprobado la revalida requerida en esta Ley;
(e) Haber satisfecho los derechos de licencia que se establecen en esta Ley.
Articulo 4.03.-Solicitud de revéalida de farmacéutico

Toda persona que interese tomar la revalida exigida en esta Ley para obtener la licencia de farmacéutico,
debera radicar en la Junta los siguientes documentos:

@ Una solicitud de examen de revéalida en el formulario que a estos fines le provea la Junta, en la
forma y dentro del término que se disponga por reglamento;



(b) Evidencia acreditativa de que el solicitante cumple con los requisitos establecidos en los incisos
(@), (b) y (c) del Articulo 4.02 de esta Ley;

(c) Un documento oficial con retrato y firma que acredite la identidad del solicitante;

(d) El pago de los derechos de solicitud de examen de revalida para farmacéutico establecido en el
Articulo 4.15 de esta Ley.

Los aspirantes que no aprueben la revalida e interesen tomar nuevamente los examenes tendran que presentar
una nueva solicitud.

Articulo 4.04.-Examenes de revalida de farmacéutico
@ Propésito de la revalida

El proposito de la revélida de farmacéutico es medir las competencias del aspirante para iniciarse en el
ejercicio de la profesion.

(b) Exémenes

La revalida para los aspirantes a licencia de farmacéutico constara de dos (2) examenes: uno general y el
otro sobre aspectos legales de la practica de farmacia. El examen general medira la aplicacion de conocimientos,
juicio y destrezas necesarias para la practica de farmacia y el otro medira la aplicacidn de conocimientos en aspectos
legales del ejercicio de la profesion.

La Junta podra utilizar consultores o agencias dedicadas a preparar y a evaluar exdmenes de revalida, pero
retendra la responsabilidad sobre el contenido de dichos examenes y sobre la determinacién de la calificacion
minima que debera obtenerse para aprobar la revélida.

(© Examenes de la Asociacion Nacional de Juntas de Farmacia

La Junta, a opcion del aspirante, le podra ofrecer el examen general y/o el examen sobre aspectos legales
que suministra la Asociacion Nacional de Juntas de Farmacia (National Association of Boards of Pharmacy) en
sustitucion de los correspondientes examenes elaborados por la Junta.

Los aspirantes que opten por tomar estos examenes deberdn pagar el costo de los mismos, segun lo
establezca la Asociacién Nacional de Juntas de Farmacia, ademas de la cuota de solicitud de examen establecida en
esta Ley.

(d) Orientacion al aspirante

La Junta preparard y publicard un manual con la informacion necesaria para familiarizar al aspirante con las
normas y procedimientos que rigen la administracion de los examenes, el tipo de examenes, los métodos de
evaluacion y la calificacion minima requerida para su aprobacion. Este manual se entregara a toda persona que
solicite ser admitida para la revalida, previa presentacién de un giro o cheque expedido a nombre del Secretario de
Hacienda o tarjeta de crédito o débito, siguiendo las normas del Secretario de Hacienda con respecto a la forma de
pago. La Junta determinara el costo de dicho manual tomando como base los gastos de su preparacion y
publicacion. La cantidad a cobrarse no podra exceder del costo real que tales gastos representen. Los fondos por
este concepto ingresaran a la cuenta especial que se establece en el Articulo 4.15 (c) de esta Ley.

(e Calificacion de examen de revalida

La Junta establecera por reglamento la calificacién o puntuacién minima que deberé obtenerse para aprobar
la revalida y las normas y procedimientos que regirdn el ofrecimiento y evaluacion del examen. Se garantizard a los



aspirantes el derecho a examinar sus contestaciones de los examenes dentro de los noventa (90) dias siguientes a la
fecha del recibo del resultado de los mismos.

El aspirante podra repetir el examen en que obtuvo menos de la calificacion o puntuacion minima
requerida, hasta un méaximo de cinco (5) veces. A los fines de expedir la licencia, los examenes caducaran
transcurridos seis (6) afios desde su aprobacion.

Articulo 4.05.-Reciprocidad de licencia de farmacéutico

@ La Junta podra expedir una licencia de farmacéutico a cualquier persona que posea una licencia
valida expedida por la Junta de Farmacia o por otro organismo competente de cualquier jurisdiccion
con la que la Junta tenga vigente un convenio de reciprocidad, siempre y cuando dicha persona
cumpla con los siguientes requisitos:

1. Ser mayor de edad y presentar un certificado negativo de antecedentes penales;

2. Ser graduado de un colegio o escuela de farmacia reconocida o acreditada por la maxima
autoridad acreditadora pertinente en Puerto Rico basado en criterios establecidos por dicha
agencia en consulta con la Junta de Farmacia;

3. Tener no menos de un (1) afio de experiencia en el ejercicio de la profesién de farmacia en la
jurisdiccién donde haya obtenido su licencia de farmacéutico;

4, Aprobar el examen sobre aspectos legales de la practica de farmacia que se sefiala en el

Avrticulo 4.04 (b) 6 (c) de esta Ley;

5. No haber incurrido en alguna de las causas establecidas en esta Ley para la denegacion de
una licencia de farmacéutico en la jurisdiccion donde haya obtenido su licencia o en otra
donde haya ejercido la profesion de farmacia;

6. Cumplir con todos los demas requisitos aplicables que se exigen en esta Ley para ejercer la
profesion de farmacia en Puerto Rico segln disponga la Junta por reglamento.

(b) Todo farmacéutico que interese obtener una licencia al amparo de las disposiciones de este Articulo

debera radicar en la Junta los siguientes documentos:

1. Undocumento oficial con retrato y firma que acredite su identidad;

2. Una solicitud de examen sobre aspectos legales y solicitud de licencia por reciprocidad en los
formularios que al efecto la Junta provea;

3. Evidencia fehaciente de que cumple con los requisitos establecidos en el inciso (a.1), (a.2), (a.3)
y (a.5) de este Articulo;

4. El original de su licencia de farmacéutico, acompafiada de una certificacion expedida por la
autoridad competente en la cual se haga constar que dicha licencia no ha sido revocada,
suspendida temporalmente o de alguna otra forma restringida;

5. El pago de los derechos de solicitud de revalida de farmacéutico, segun se establece en el
Articulo 4.15 de esta Ley.

(© En caso de que el solicitando no apruebe el examen de aspectos legales requerido, podra repetirlo

presentando nueva solicitud de examen junto con los derechos correspondientes.



(d) Las limitaciones y restricciones establecidas en el Articulo 4.04 de esta Ley sobre el nimero de
oportunidades para tomar los exdmenes de revalida seran aplicables a cualquier solicitud de examen
presentada al amparo de este Articulo.

Avrticulo 4.06.-Concesion de licencia y recertificacién de farmacéutico
@ Concesion de licencia

La Junta concedera una licencia de farmacéutico a toda persona que cumpla con los requisitos establecidos en
los Articulos 4.02 a 4.05 de esta Ley, segln sea el caso, previo al pago de los derechos de licencia fijados en el
Articulo 4.15 (a) de esta Ley.

La licencia de farmacéutico tendra la forma, inscripcién, caracteristicas, informacién, numeracién, serie o
identificacion que por reglamento se establezca. La Junta inscribira dicha licencia en el Registro de Farmacéuticos de
la Oficina de Reglamentacion y Certificacidn de los Profesionales de la Salud.

La licencia de farmacéutico, luego de expedida y registrada de conformidad con las disposiciones de esta Ley,
salvo que sea suspendida, cancelada o revocada, autoriza a la persona a la cual se le expide a ejercer las funciones y
prerrogativas de la profesion de farmacia, segun establecida en esta Ley.

(b) Recertificacion

Todo farmacéutico que interese continuar ejerciendo la profesién de farmacéutico en Puerto Rico debera
solicitar a la Junta su recertificacion cada tres (3) afios, segun exigido por la Ley Num. 11 de 23 de junio de 1976,
segun enmendada, y por los reglamentos adoptados en virtud de la misma. La solicitud de recertificacion se hara en el
formulario que a esos efectos provea la Junta y se acompariara de los siguientes documentos:

1. Evidencia acreditativa de que el solicitante ha cumplido con el requisito de educacion continua,
segun exigido por la citada Ley Nim. 11 y sus reglamentos;

2. Una certificacion del Colegio de Farmacéuticos de Puerto Rico haciendo constar que el
solicitante es miembro activo de dicha entidad;

3. El pago de los derechos por recertificacién de farmacéutico, segln se dispone en el Articulo
4.15 de esta Ley.

La Junta expedira la recertificacion no mas tarde de los treinta (30) dias siguientes a la fecha de presentacion
de la solicitud y ordenara la inscripcion correspondiente en el Registro de Farmacéuticos de la Oficina de
Reglamentacién y Certificacion de Profesionales de la Salud.

Articulo 4.07.-Certificacién de credenciales en la profesion de farmacia

La Junta podra certificar como especialista en un area de la profesién de farmacia a un farmacéutico
autorizado que posea un certificado de especialidad otorgado por una agencia o institucién profesional reconocida. Lo
mismo aplicara a otras credenciales profesionales, tales como el Certificado para Administracion de Vacunas.

La Junta establecerd, por reglamento los criterios y procedimientos para la otorgacion de un certificado de
especialidad. Ningun farmacéutico podra anunciarse o alegar ser especialista 0 que tiene una credencial en un area
de la profesion de farmacia en Puerto Rico si no posee un certificado de especialidad expedido por la Junta.

Todo farmacéutico que interese administrar vacunas en Puerto Rico debera someter a la Junta de Farmacia
una solicitud de Certificado para Administracién de Vacunas. Dicha solicitud debera incluir:



@ Nombre y apellidos, nimero de licencia de farmacéutico y nimero de registro como profesional
de la salud vigentes, y certificacion como miembro activo del Colegio de Farmacéuticos de Puerto
Rico.

(b) Evidencia de que ha completado un adiestramiento de un minimo de veinte (20) horas en
institucion reconocida por el “Center for Disease Control and Prevention (CDC)” y el
“Accreditation Council For Pharmacy Education (ACPE)”.

(c) Evidencia de que posee una Certificacion de Resucitacion Cardiopulmonar Basica (CPR, por sus
siglas en inglés) vigente, otorgada por la Asociacion Americana del Corazén o la Cruz Roja
Americana.

(d) El pago de los derechos correspondientes a la solicitud de Certificado para Administracion de

Vacunas, segun dispuesto en el Articulo 4.15 de esta Ley.

El Certificado para Administracion de Vacunas emitida por la Junta de Farmacia tendra una vigencia de
tres (3) afios desde la fecha de su expedicion. EIl mismo podra ser renovado por la Junta mediante solicitud escrita
del farmacéutico, sometida por lo menos sesenta (60) dias antes de la fecha de su vencimiento, incluyendo lo
siguiente:

Nombre y apellidos, niamero de licencia de farmacéutico, nimero de registro como profesional de la salud,
y certificacion como miembro activo del Colegio de Farmacéuticos de Puerto Rico.

€)] Evidencia de haber completado un minimo de 1 hora contacto (0.1 unidades) de educacion
continua sobre inmunizacion durante cada uno de los Ultimos tres (3) afios.

(b) Evidencia de que mantiene una Certificacion de Resucitacion Cardiopulmonar Basica (CPR, por
sus siglas en inglés) vigente, otorgada por la Asociacién Americana del Corazén o la Cruz Roja
Americana.

(©) El pago de los derechos correspondientes a la renovacién de Certificado para Administracion de

Vacunas, segun dispuesto en el Articulo 4.15 de esta Ley.
Articulo 4.08.-Requisitos para ejercer la ocupacion de técnico de farmacia

Solamente podran ejercer la ocupacion de técnico de farmacia en Puerto Rico las personas que cumplan con
los siguientes requisitos:

€)] Poseer un certificado obtenido de acuerdo con las disposiciones de esta Ley o un certificado vigente
obtenido de acuerdo con las disposiciones de la ley que por ésta se deroga;

(b) Tener su certificado y recertificacion inscritos en el Registro de Técnicos de Farmacia de la Oficina
de Reglamentacion y Certificacion de Profesionales de la Salud.

Articulo 4.09.-Requisitos para obtener un certificado de técnico de farmacia

Toda persona que desee obtener un certificado de técnico de farmacia debera reunir los siguientes requisitos:

€)] Tener dieciocho (18) afios 0 mas, y presentar un certificado negativo de antecedentes penales;

(b) Haber aprobado el curso general de escuela superior en una escuela de Puerto Rico, reconocida por
el Departamento de Educacion o en una escuela acreditada por la autoridad correspondiente del

lugar donde ubique la misma;

(© Poseer un diploma, certificado o cualquier otro documento oficial que le acredite haber aprobado
satisfactoriamente un curso de técnico de farmacia en una institucion educativa en Puerto Rico



acreditada por la maxima autoridad acreditadora correspondiente, segun sea el caso, 0 en una
institucion de los Estados Unidos o de las Fuerzas Armadas de Estados Unidos reconocida o
acreditada por la Autoridad correspondiente en Puerto Rico y que a satisfaccidn de la Junta, cumpla
con los requisitos minimos del curso de técnico de farmacia;

(d) Haber completado en forma satisfactoria un periodo de internado por un ndmero minimo de mil
(1,000) horas bajo la supervision directa de un farmacéutico preceptor en una farmacia. La Junta
podra aumentar, por reglamento, el ndmero minimo de horas de internado requerido luego de
haberse notificado a las instituciones con programas académicos para técnico de farmacia en Puerto
Rico con una anticipacién no menor de un (1) afio desde la fecha en que se aprobé el cambio;

(e) Haber aprobado la revalida de técnico de farmacia requerida en esta Ley;

1j)] Haber satisfecho los derechos de certificado de técnico de farmacia establecidos en esta  Ley.

Articulo 4.10.-Solicitud de revalida de técnico de farmacia

Toda persona que interese tomar la revalida requerida en esta Ley para obtener un certificado de técnico de
farmacia, deberd presentar a la Junta los siguientes documentos:

@) Una solicitud de examen de revalida en el formulario que provea la Junta dentro del término que
establezca por reglamento;

(b) Evidencia acreditativa de que el solicitante cumple con los requisitos establecidos en los incisos (a),
(b), (c) y (d) del Articulo 4.09 de esta Ley;

(c) Un documento oficial con retrato y firma que acredite la identidad del solicitante;

(d) El pago de los derechos de la solicitud de examen de revalida de técnico de farmacia, establecidos en
el Articulo 4.15 de esta Ley.

Los aspirantes que no aprueben la revalida e interesen tomar nuevamente el examen tendran que presentar
una nueva solicitud.

Articulo 4.11.—Examen de revalida de técnico de farmacia
@ Propésito de la revalida

El propésito de la revalida es medir las competencias del aspirante para iniciarse en el ejercicio de la
ocupacion de técnico de farmacia.

(b) Examen

La revalida consistird de un examen escrito sobre la aplicacion de fundamentos de las siguientes
materias: matematica farmacéutica, farmacoterapia, aspectos técnicos, administrativos y aspectos legales de la practica
de farmacia.

La Junta podra ofrecer la opcion al aspirante de tomar el examen preparado por la Junta Nacional de
Certificacién de Técnicos de Farmacia, en cuyo caso el aspirante debera tomar ademas el examen sobre aspectos
legales de la practica de farmacia que le ofrezca la Junta.

La Junta, cuando sea necesario para medir la competencia de tales aspirantes, podrad sustituir o incluir otras
materias en el examen. Este cambio entrara en vigor dos (2) afios después de la fecha de su aprobacién y debera
publicarse en un periddico de circulacion general en Puerto Rico y notificarse a las instituciones educativas de Puerto
Rico con programas o cursos de técnico de farmacia, dentro de sesenta (60) dias siguientes a la fecha de su aprobacién.



(© Calificacion para aprobar la revalida

La Junta preparard y ofrecera el examen para los aspirantes a certificado de técnico de Farmacia siguiendo los
criterios, normas y procedimientos que por reglamento se establezcan. La Junta podra utilizar consultores o agencias
dedicadas a preparar y a evaluar examenes de revalida. La calificacion o puntuacion minima que debera obtenerse
para aprobar el examen se fijara mediante reglamento. Se garantizard a los aspirantes su derecho a examinar sus
contestaciones en el examen dentro de los noventa (90) dias siguientes a la fecha de recibo del resultado del examen.

El aspirante, de no obtener la calificacion minima, podra repetir el examen hasta un maximo de cinco (5)
veces. A los fines de expedir el certificado, el examen caducara transcurridos seis (6) afios desde su aprobacién.

(d) Orientacion sobre el examen

La Junta preparara y publicara un manual con informacién que familiarice al aspirante con las normas y
procedimientos de la revalida, la administracion del examen, el tipo de examen, el método de evaluacién y la
calificacién minima requerida para aprobar. EI manual se entregara a todo aspirante que solicite la revalida, previa
presentacién de cheque o giro a nombre del Secretario de Hacienda o tarjeta de crédito o débito, siguiendo las normas
establecidas por el Secretario de Hacienda con respecto a esta forma de pago, por la cantidad que la Junta determine
tomando como base los gastos de su preparacién y publicacion. La cantidad a cobrarse no podré exceder del costo real
que tales gastos representen. Estos fondos se ingresardn a la cuenta especial que se dispone en el Articulo 4.15.

Articulo 4.12.-Reciprocidad de certificado de técnico de farmacia

La Junta establecera mediante reglamento las normas y procedimientos para la reciprocidad del certificado de
técnico de farmacia.

Articulo 4.13.-Concesion de certificado y recertificacion de certificado de técnico de farmacia
€)] Concesion de certificado

La Junta concederd un certificado de técnico de farmacia a toda persona que cumpla con los requisitos
establecidos en esta Ley, previo al pago de los derechos de certificado fijados en la misma.

El certificado tendra la forma, inscripcion, caracteristicas, informacién, numeracion, serie o identificacion que
por reglamento se establezca. La Junta inscribira dicho certificado en el Registro de Técnico de Farmacia de la
Oficina de Reglamentacidn y Certificacién de los Profesionales de la Salud.

El certificado de técnico de farmacia, expedido y registrado de conformidad con las disposiciones de esta
Ley, salvo que sea suspendido, cancelado o revocado, autoriza a la persona a la cual se le expide a desempefiar las
funciones que se sefialan en esta Ley bajo la supervision directa o inmediata de un farmacéutico.

(b) Recertificacion
Todo técnico de farmacia que interese continuar ejerciendo como tal en Puerto Rico debera solicitar a la
Junta su recertificacion cada tres (3) afios, segin exigido por la Ley NUdm. 11 de 23 de junio de 1976, segun

enmendada, y por los reglamentos adoptados en virtud de la misma.

La solicitud de recertificacion se hara en el formulario que a esos efectos provea la Junta y se acompafiara de
los siguientes documentos:

1. Evidencia acreditativa de que el solicitante ha cumplido con el requisito de educacion continua,
segun exigido por la Ley Nim. 11 antes citada y por sus reglamentos.

2. El pago de los derechos para la recertificacion del técnico de farmacia, segln se establece en el
Articulo 4.15 de esta Ley.



La Junta expedira la recertificacion no mas tarde de los treinta (30) dias siguientes a la fecha de presentacion
de la solicitud y ordenara la inscripcion correspondiente en el Registro de Técnicos de Farmacia de la Oficina de
Reglamentacidn y Certificacion de los Profesionales de la Salud.

Articulo 4.14.-Denegacion, suspension, cancelacion o revocacion de licencia o certificado

(@)

(b)

Denegacion de licencia o de certificado

La Junta denegara la licencia de farmacéutico o el certificado de técnico de farmacia, segin sea el
caso, a toda persona que:

1.

2.

6.

Trate de obtener dicha licencia o certificado mediante fraude o engafio;
No cumpla con los requisitos establecidos en esta Ley para obtener tal licencia o certificado;
Esté mentalmente incapacitado segln declarado por un tribunal competente;

Sea adicto a sustancias controladas o a bebidas alcohdlicas, disponiéndose que una vez presente
evidencia de haberse rehabilitado la Junta podra reconsiderar la denegacion;

Haya sido convicto en los dltimos diez (10) afios de cualquier delito que implique depravacion
moral o que afecte o esté sustancialmente relacionado con las cualificaciones, funciones y
deberes de la profesién de farmacia o de la ocupacion de técnico de farmacia;

Su conducta o condicion fisica constituya un peligro para la salud publica.

Suspensidn, cancelacion o revocacion de licencia o certificado

La Junta podré suspender, cancelar o revocar la licencia o certificado de un farmacéutico o de un
técnico de farmacia por las siguientes causas:

1.

2.

Haber obtenido su licencia, certificado o recertificacion mediante fraude o engafio;

Ser adicto a sustancias controladas o bebidas alcohodlicas, disponiéndose que la Junta podra
requerir que el farmacéutico o técnico de farmacia participe en un programa de tratamiento o
rehabilitacion luego de lo cual podré reinstalarse la licencia o certificado, al comprobarse que ha
superado su condicién.

Haber sido convicto por violacién a la Ley de Sustancias Controladas de Puerto Rico o a la Ley
Federal de Sustancias Controladas, o por cualquier otro delito que implique depravacién moral o
que afecte o esté sustancialmente relacionado con las cualificaciones, funciones y deberes de la
profesion de farmacia o de la ocupacion de técnico de farmacia;

Esté mentalmente incapacitado segln declarado por un tribunal competente;
Haber prestado testimonio de declaracién falsa en beneficio de un aspirante a una licencia de
farmacéutico o a un certificado de técnico de farmacia o en cualquier investigacién que

conduzca la Junta o el Secretario de Salud;

Haber alterado o falsificado cualquier documento o material con la intencién maliciosa de
engafiar a los miembros de la Junta;

Haber permitido, fomentando o ayudado a que una persona ejerza como farmacéutico 0 como
técnico de farmacia, a sabiendas de que esa persona no posee la licencia o certificado como tal;



10.

No cumpla con las disposiciones de leyes y canones de ética que reglamentan el ejercicio de la
profesion de farmacia y la manufactura, distribucion y dispensacidn de medicamentos;

Haber demostrado un patrén de incompetencia manifiesta en el ejercicio de la profesion u
ocupacion que ponga en riesgo, la salud, seguridad y bienestar de un consumidor;

Su conducta o condicion fisica constituya peligro para la salud pablica.

Articulo 4.15.-Derechos

(@)

(b)

(©)

(d)

Se establecen los derechos que a continuacion se indican por los siguientes conceptos,
disponiéndose que los mismos estaran vigentes desde la fecha de aprobacion de esta Ley hasta que
la Junta, mediante reglamento, establezca otros derechos:

1.

2.

10.

11.

12.

Solicitud de examen para licencia de farmacéutico .................... $75.00

Solicitud de examen para certificado de técnico

e TATMACIA ..ot e yeeneen $50.00
Autorizacion de internado ............ooeiiiiiiiiiii e $10.00
Licencia de farmacéutico .............coiieiiiiiiiiiiiii i, $100.00
Licencia de farmacéutico por reciprocidad......................c..... $150.00
Certificado de técnico de farmacia.................ccooeiiiiiiiiin. $50.00
Recertificacion y registro de farmacéutico ..................oovevnnen. $30.00
Recertificacion y registro de técnico de farmacia...................... $25.00
Duplicado de licencia o certificado.............ccooevviiiiiiiiiiininn, $15.00

Certificacién de licencia para fines de solicitud de reciprocidad
€N Otra JUriSAICCION. ...\ vttt et $25.00

Certificado para Administracion de Vacunas
(SOlicitud/TENOVACION). ......v ittt $25.00

Otras certificaciones relacionadas con licencias
Y CertificadOS. .. ovii i $25.00

Los derechos aqui establecidos se pagaran en cheque o giro a nombre del Secretario de Hacienda o
con tarjeta de crédito o débito siguiendo las normas y procedimientos dispuestos por el Secretario
de Hacienda con respecto a la forma del pago.

El importe de los derechos por solicitud de examen no sera devuelto al solicitante por dejar de
presentarse a examen o por no haberlo aprobado.

Todos los fondos que la Junta recaude por los derechos establecidos en el Capitulo 1V de esta Ley
ingresaran al Fondo de Salud creado bajo las disposiciones de Ley NUm. 26 de 13 de noviembre
de 1975, segin enmendada, para ser utilizados por la Junta de Farmacia conforme con la
reglamentacion aprobada a estos efectos.



(e La Junta mantendra en cuenta separada los fondos recibidos en virtud de las disposiciones en el
Articulo 3.02 (s) de esta Ley.

CAPITULO V

MANUFACTURA, DISTRIBUCION, Y DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

Articulo 5.01 - Registro de medicamentos, Productos Naturales o

Homeopaticos

Articulo 5.02

Dispensacién de medicamentos de receta

Articulo 5.03 - Intercambio de ""medicamentos bioequivalentes™

Articulo 5.04

Medicamentos con requisitos especiales
para su dispensacion

Articulo 5.05 - Medicamentos sin receta

Articulo 5.06 - Industria farmacéutica

Articulo 5.07 - Distribucion al por mayor

Articulo 5.08 - Agente representante

Articulo 5.09 - Distribucion al por menor de medicamentos sin receta
Articulo 5.10 - Farmacia

Articulo 5.11 - Botiquines

Articulo 5.12 - Instalacién veterinaria

Articulo 5.13 - Distribuidor al por menor de medicamentos veterinarios
sin receta

Articulo 5.14 - Artefactos

Articulo 5.15 - Vigencia y derechos de licencias, certificados, registrosy
autorizaciones

Articulo 5.16 - Otorgacién, denegacion, suspension, cancelacion o
renovacion de licencias, certificados y autorizaciones

Articulo 5.01.-Registro de medicamentos, Productos Naturales o Homeopaticos

Ninguna persona en Puerto Rico podra exhibir, ofrecer para la venta, distribuir, vender, entregar,
almacenar, regalar o donar, ni hacer promocion alguna de medicamentos, ya sean medicamentos de receta o sin
receta, productos naturales o productos homeopéticos para ser utilizados en seres humanos u otros animales a menos
que dichos medicamentos, productos naturales o productos homeopéticos hayan sido registrados por el
Departamento para su mercadeo, distribucion, dispensacion, expendio o venta en Puerto Rico.

El Secretario establecera por reglamento los procedimientos para un registro electrénico de medicamentos,
ya sean medicamentos de receta o sin receta. Todo medicamento aprobado por la Administracién de Alimentos y
Drogas Federal (“FDA”) sera registrado utilizando un disco compacto (CD), en forma digital o en el formato



electrénico que el Departamento disponga para tales fines y acompariada del pago de los derechos correspondientes,
segun se establezca mediante reglamento. Disponiéndose que para garantizar la agilidad del registro electronico,
solo se requerira:

€)] Nombre y direccion de la entidad donde se prepara, fabrica o re-envasa el
Medicamento.

(b) Nombre y direccion del distribuidor en Puerto Rico.

(© Forma, tamafio y concentracion en que se expende el medicamento
(especificando si es en forma s6lida o liquida).

(d) Copia de la licencia vigente de manufactura del pais de origen del manufacturero
del medicamento a registrarse, y/o aprobacién por la Administracion Federal de
Alimentos y Drogas (FDA).

(e) Numero del “National Drug Code” (NDC).

()] Texto exacto de todos los anuncios, rétulos e impresos que se adhieren o
Acompafian al envase original.

(9) Copia de la licencia vigente, expedida en virtud de las disposiciones de esta Ley.

Disponiéndose, ademas, que el Secretario del Departamento de Salud establecera mediante reglamento
registros para productos naturales o productos homeopaticos en el formato digital o electronico que el Departamento
disponga para tales fines cuando dichos productos se rijan bajo las normas y estén controlados por la Administracion
de Alimentos y Drogas Federal (“FDA”). El Secretario del Departamento de Salud podra, de entenderlo
conveniente y necesario para el adecuado cumplimiento de la politica publica que debe implantar, establecer
mediante reglamento registros para los demés productos naturales y productos homeopaticos en el formato digital o
electrénico que el Departamento disponga para tales fines.

Al ocurrir algiin cambio en la informacién sometida en la solicitud original en cualquiera de los registros
antes mencionados, la persona actualizara la nueva informacion en el registro electronico en un término no mayor de
cinco (5) dias calendario, igualmente acompariado del pago de los derechos correspondientes.

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
Homeopaticos para asi fortalecer el desempefio eficaz de la funcidn fiscalizadora del DACO en lo que respecta a la
venta de estos productos.

Avrticulo 5.02.-Dispensacion de medicamentos de receta

@ Todo medicamento de receta serd dispensado solamente por un farmacéutico en una farmacia
registrada y autorizada por el Secretario para operar como tal y acorde a lo dispuesto en el
Articulo 1.03(i). EIl farmacéutico ejercera su juicio profesional en cuanto a la precision, validez y
autenticidad de la receta que recibe, consistente con las leyes y reglamentos aplicables. El técnico
de farmacia, interno de farmacia o interno de técnico de farmacia podra intervenir en la
dispensacion de medicamentos bajo la supervision directa del farmacéutico segin dispuesto por
esta Ley. En caso de medicamentos de receta para uso en animales éstos también podran ser
dispensados conforme se establece en la Ley NUm. 194 de 4 de agosto de 1979, segiin enmendada.

(b) El paciente tendrd el derecho a seleccionar libre y voluntariamente la farmacia donde se le
dispense cada receta, caso a caso. Disponiéndose, que ninglin, médico, grupo médico, dentista,
odont6logo o podiatra, podra vender o participar en alguna transaccion comercial con fines de
lucro teniendo por objeto muestras de medicamentos con cualquier paciente.



(©)

(d)

(d)

()

La receta original sera la orden escrita, expedida y firmada a mano o la receta generada y
transmitida electrénicamente por el prescribiente, e incluird la siguiente informacién, ademas de
cualquiera requerida por otras disposiciones de esta Ley y de otras leyes y reglamentos aplicables:

1. Fechaen que se expide.
2. Nombre completo y direccién del paciente.
3. Edad del paciente.

4. Nombre completo, direccién, nimero de teléfono, nimero de licencia y firma del profesional
que prescribe; disponiéndose que la firma electronica del prescribiente se entenderad
autenticada cuando la receta sea generada y transmitida electronicamente, segln dispuesto en
esta Ley.

5. Nombre del medicamento prescrito con su forma, dosificacion, potencia y cantidad.
6. Indicaciones de uso para el paciente.

El farmacéutico podra completar cualquier informacion que falte en la receta, anotdndola al dorso
de la receta, cuando se trate de una orden firmada a mano, o grabandola en el sistema que recibe y
almacena recetas transmitidas electrénicamente cuando la receta ha sido generada y transmitida
electrénicamente, luego de verificarla con el prescribiente o paciente, segin corresponda. El
sistema electronico que recibe y almacena las recetas debe tener la capacidad de preservar,
imprimir y proveer al requerirsele, toda informacion seguin contemplado en ley.

La rotulacion de todo medicamento dispensado mediante receta contendra, entre otros, los
siguientes datos: nombre de la farmacia con su direccion y teléfono, nimero de serie asignado a la
receta, fecha en que se dispensd, nombre, potencia e indicaciones de uso del medicamento,
nombre y apellido del paciente y del prescribiente, y fecha de expiracion y nimero de lote del
medicamento. En caso de que el farmacéutico intercambie el medicamento prescrito, de
conformidad con el Articulo 5.03 de esta Ley, la rotulacion del producto dispensado debera incluir
los nombres de ambos medicamentos con la frase “bioequivalente a” 0 un lenguaje similar que
indigue que el medicamento prescrito fue intercambiado, excepto que el prescribiente indique de
su pufio y letra lo contrario.

Para acelerar el proceso de la dispensacion de una receta, su contenido podra transmitirse por
medio oral, fax, imagen digitalizada o correo electrénico, por el propio paciente o su
representante, o por el prescribiente, a la farmacia libremente seleccionada por el paciente o su
representante, garantizandose el derecho del paciente a la libre seleccion de su proveedor de
servicios farmacéuticos. El farmacéutico transcribird la receta transmitida por medio oral al
momento de recibirla. Tanto la receta transmitida por medio oral como la transmitida por fax,
imagen digitalizada o correo electronico incluiran todos los datos requeridos en el inciso (c) de
esta seccién, y se documentara la fecha y hora en que se hizo la transmisién. En estos casos el
paciente o su representante entregara la receta original al farmacéutico al momento de recibir el
medicamento recetado. Esto no aplicara cuando la receta haya sido electronicamente generada y
transmitida de acuerdo con esta Ley.

El farmacéutico podré repetir la dispensacion de una receta mediante autorizacion previa del
prescribiente, incluida en la receta original o recibida posteriormente por via oral, fax, imagen
digitalizada, correo electronico, si tiene accesible en la farmacia la receta en su forma original, ya
sea expedida y firmada a mano o generada y transmitida electrénicamente, o en el expediente
farmaceéutico del paciente. EI farmacéutico documentara la repeticion al dorso de la receta original
0 en el expediente farmacéutico del paciente.



@)

(h)

(i)

()

(k)

Para atender casos de emergencia, definidos segin disponga el Secretario por reglamento, el
contenido de una receta podra transmitirse por medio oral, fax, imagen digitalizada o correo
electronico, directamente por el prescribiente a la farmacia seleccionada por el paciente. El
farmacéutico transcribira la receta transmitida por medio oral al momento de recibirla. Tanto la
receta oral como la transmitida por fax, imagen digitalizada o correo electronico incluiran los
datos requeridos en el inciso (c) de este Articulo. EI farmacéutico documentara la fecha y hora en
que se hizo la transmision y dispensara una cantidad limitada del medicamento que no excedera la
necesaria para un periodo de ciento veinte (120) horas. El prescribiente que transmitio el
contenido de la receta por medio oral, fax, imagen digitalizada o correo electrénico, debera hacer
llegar la receta original a la farmacia que la dispensé en un término no mayor de ciento veinte
(120) horas siguientes a la hora en que la expidio, salvo cuando la receta ha sido generada y
transmitida electronicamente de acuerdo con esta Ley. Disponiéndose, que en el caso de
prescripciones de sustancias controladas aplicara el término dispuesto para tales casos en la Ley
Num. 4 de 23 de junio de 1971, segiin enmendada.”

Todo equipo electrénico que se utilice para recibir recetas u érdenes de repeticion de recetas segun
permitido en incisos (e), (f) y (g) de este Articulo, debera mantenerse en sitio apropiado dentro del
recetario para evitar su acceso a personas no autorizadas y que garantice el derecho de
confidencialidad del paciente.

No se despachara una receta expedida por facultativos autorizados a ejercer en la jurisdiccion de
Puerto Rico una vez transcurridos seis (6) meses después de la fecha de haber sido expedida; con
excepcion de las recetas de medicamentos clasificados como ‘“Non-Controlled”, que hayan sido
realizadas por facultativos autorizados a ejercer en la jurisdiccién de Puerto Rico, las cuales
tendran una vigencia de (1) afio después de la fecha de haber sido expedida dicha receta. Esto
aplicard igualmente a las repeticiones de las mismas, excepto que las recetas expedidas por
facultativos autorizados, a ejercer en cualquier Estado de los Estados Unidos de América, podran
repetirse en Puerto Rico solamente dentro del término de tres (3) meses, contados desde la fecha
en que se registro la receta. Esto no seré de aplicacion para el despacho de oxigeno por receta para
uso ambulatorio que podré ser despachado dentro de un término de (1) afio después de expedida la
receta. No obstante al tiempo de vigencia de la receta, el facultativo autorizado a ejercer en la
jurisdiccion de Puerto Rico que expide la misma, tendra la facultad de determinar la necesidad de
las repeticiones y la vigencia de la receta, de conformidad con los cambios en las condiciones de
salud que presente el paciente.

Para efectos de este inciso, “Non-Controlled” significa aquellos medicamentos que no se
encuentran incluidos en las Clasificaciones I, I1, I, IV y V del Articulo 201 de la Ley Num. 4 de
23 de junio de 1971, segln enmendada, mejor conocida como la “Ley de Sustancias Controladas
de Puerto Rico” o en la “Ley Federal de Substancias Controladas”, segin enmendada, la cual se
encuentra en el Titulo II del “Comprehensive Drug Abuse Prevention and Control Act of 19707,
Pub. Law, 91-513, aprobada el 27 de octubre de 1970, y en conformidad con las reglamentaciones
estatales y federales establecidas bajo dichas leyes,

Al momento de dispensar una receta o verificar la dispensacién en los casos en que un técnico de
farmacia, un interno de farmacia o un interno de técnico de farmacia haya intervenido en la
dispensacion de la receta, el farmacéutico tendra que firmar en la parte inferior derecha del frente
de la misma. Disponiéndose que en los casos en que la receta ha sido generada y transmitida
electronicamente el sistema que la recibe y procesa debera autenticar la identidad del farmacéutico
que asume la responsabilidad por la dispensacion.

Los farmacéuticos podran intercambiar un medicamento prescrito por un medicamento
bioequivalente siguiendo los criterios y procedimientos establecidos en esta Ley y el reglamento
adoptado en virtud de la misma.



U]

(m)

(n)

(0)

La dispensacién de una receta incluird la entrega y orientacion confidencial persona a persona del
farmaceéutico al paciente o su representante autorizado.

La receta sera archivada en un lugar seguro del recetario por un periodo minimo de dos (2) afios,
contados desde la fecha de su dispensacion. La receta y cualquier anotacion en la misma requerida
por ésta o por otras leyes aplicables, asi como el expediente farmacéutico del paciente, podran ser
mantenidos mediante récords electrénicos. En caso de recetas de sustancias controladas, aplicara
lo dispuesto por las secs. 2101 y ss. del Titulo 24, conocidas como “Ley de Sustancias Controladas
de Puerto Rico.”

Toda receta, asi como el expediente farmacéutico del paciente y la informacidn contenida en
cualquiera de éstos, sera considerada informacion confidencial. Esta informacion es privilegiada y
s6lo podra ser divulgada, independientemente si esta por escrito o mantenida en medio
electrénico: (1) al paciente 0 a otra persona autorizada por éste; (2) a otros proveedores de
cuidado de salud del paciente, cuando de acuerdo con el juicio profesional del farmacéutico la
revelacion de tal informacion es necesaria para proteger la salud y bienestar de éste; y (3) a
requerimiento de funcionarios o agencias gubernamentales autorizados por ley para recibir tal
informacién confidencial en el ejercicio de sus poderes investigativos, adjudicativos o de
fiscalizacion, o mediante orden judicial de un tribunal. Para garantizar el derecho del paciente a la
privacidad de su informacion de salud protegida, la farmacia cumplira con todas las disposiciones
aplicables de la ley federal “Health Insurance Portability and Accountability Act” de 1996, mejor
conocida como “HIPAA”.

El Secretario dispondra por reglamento las normas, requisitos y procedimientos necesarios para
implementar lo dispuesto en este Articulo.

Articulo 5.03.-Intercambio de Medicamentos Bioequivalentes

(@)

(b)

Medicamentos que podran ser intercambiados

Se permitir4 en Puerto Rico el intercambio de un medicamento prescrito por un medicamento
bioequivalente cuya equivalencia terapéutica haya sido reconocida por la Administracion Federal
de Alimentos y Drogas (FDA), y que aparezca codificado como tal en el "Approved Drug
Products with Therapeutic Equivalence Evaluations” mejor conocido como "Orange Book™.

Autoridad del farmacéutico para intercambiar medicamentos bioequivalentes

El farmacéutico podra intercambiar medicamentos bioequivalentes en la forma que a continuacion
se detalla:

1. Al prescribirse un medicamento bajo un nombre comercial 0 marca de fabrica, se interpretard
que se ha prescrito cualquier medicamento bioequivalente a éste, a menos que el prescribiente
indique, de su puiio y letra, la frase “No intercambie” o haga constar en la receta generada y
transmitida electronicamente que no autoriza el intercambio. El farmacéutico indicara al
paciente 0 su representante la posibilidad de intercambiar el medicamento prescrito.
Disponiéndose que en todos los casos, el paciente o su representante debe ser mayor de
dieciocho (18) afios de edad. Si el paciente 0 su representante esta de acuerdo con el
intercambio, el farmacéutico seleccionara aquel bioequivalente que cumpla con todas y cada
una de las siguientes condiciones:

a. Que esté incluido en el "Orange Book™ bajo una codificacion que comience con la
letra "A";

b. Que sea de menor precio que el medicamento prescrito. En caso de que no haya
disponible el medicamento prescrito o uno de menor precio, se podra dispensar uno
de igual precio, de asi aceptarlo el paciente o su representante;



(©

c. Que elque el paciente o su representante haya consentido al intercambio. El
consentimiento del paciente se documentara con su firma al dorso de la receta, salvo
cuando la receta ha sido generada y transmitida electronicamente, que se
documentard en el expediente farmacéutico del paciente.

Si el paciente solicita el intercambio del medicamento de marca recetado, a pesar de que el
prescribiente haya indicado en la receta de su pufio y letra la frase “No Intercambie”, el
farmacéutico debera obtener la autorizacién del prescribiente antes de hacer el intercambio,
documentando en el expediente farmacéutico del paciente o al dorso de la receta la fecha y
hora en que obtuvo dicha autorizacién.

Cuando se prescriba un medicamento por su nombre genérico, el farmacéutico seleccionara el
genérico o producto de marca de menor precio que tenga disponible.

Al hacer el intercambio, el farmacéutico deberd anotar en el expediente farmacéutico del
paciente o al dorso de la receta la fecha en que se realiza el intercambio y firmar la receta.
Disponiéndose que en los casos en que la receta ha sido generada y transmitida
electrénicamente, el sistema que la recibe y procesa deberd autenticar la identidad del
farmaceutico que asume la responsabilidad por la dispensacion. Ademds, el farmacéutico
anotard al dorso de la receta, o en el expediente farmacéutico del paciente, el nombre
comercial 0 marca de fabrica del medicamento dispensado. De no tener nombre comercial o
marca de fabrica, anotard el nombre genérico y el nombre del manufacturero o del distribuidor
que aparece en la rotulacién del medicamento.

El farmacéutico rotulara el producto dispensado con el nombre comercial o marca de fabrica,
en caso de que haya dispensado el producto de marca, y con el nombre genérico y nombre del
manufacturero, en caso de que haya dispensado un producto genérico. Disponiéndose, que en
caso que el farmacéutico intercambie el medicamento prescrito por otro medicamento, de
conformidad con este Articulo, la rotulacién del producto dispensado deberd incluir los
nombres de ambos medicamentos con la frase “bioequivalente a” 0 un lenguaje similar que
indique que el medicamento prescrito fue intercambiado, excepto que el prescribiente indique
de su pufio y letra lo contrario.

Al intercambiar un medicamento prescrito bajo nombre comercial por un medicamento
bioequivalente en conformidad con las disposiciones expresadas en este Articulo, el
farmacéutico no incurrird en mayor responsabilidad que aquélla en que pudiera incurrir si
dispensara el medicamento de nombre comercial prescrito.

Lista de medicamentos bioequivalentes de uso mas frecuente

Las farmacias deberan colocar en un sitio visible y accesible a los consumidores una lista

de por lo menos veinticinco (25) medicamentos de uso més frecuente con sus

(d)

bioequivalentes y sus precios.

En toda cubierta de medicamentos bajo un seguro de servicios de salud, aplicarén las disposiciones
de esta Ley en cuanto al intercambio de medicamentos bioequivalentes.

Avrticulo 5.04 - Medicamentos con requisitos especiales para su dispensacion

(a) Sustancias controladas

Los farmacéuticos dispensaran las sustancias controladas definidas en la Ley NUm. 4 de 23 de junio de

1971, segin enmendada, conocida como "Ley de Sustancias Controladas de Puerto Rico" y en la "Ley



Federal de Sustancias Controladas", siguiendo los criterios y procedimientos establecidos en dichas leyes y
sus reglamentos.

(b) Medicamentos radioactivos

Para la dispensacién de medicamentos radioactivos o radiofarmacos se cumplira con todos los
requisitos estatales y federales referentes al manejo de sustancias radioactivas. Toda radiofarmacia debera
obtener del Secretario una autorizacién especial para dispensar dichos medicamentos y cumplir con los
criterios y requisitos que por el reglamento se establezcan.

(c) Medicamentos para uso parenteral

Para la composicién y dispensacién de medicamentos estériles para uso parenteral o cualesquiera otros
medicamentos que requieran técnicas asépticas especiales, las farmacias deberan solicitar y obtener del
Secretario una autorizacion especial para la dispensacion de tales medicamentos y cumplir con los
requisitos que por reglamento se establezcan.

(d) Productos biolégicos

Para los efectos de este inciso, cualquier disposicion relacionada con los productos bioldgicos que
entre en conflicto o trate sobre un asunto regulado por alguna ley, reglamento federal o alguna directriz
administrativa emitida por la Administracion de Drogas y Alimentos Federal (U.S. Food and Drug
Administration) que sea aplicable a Puerto Rico para con los productos bioldgicos, se entendera enmendada
para que armonice con tal ley o reglamento federal.

Para los efectos de los productos bioldgicos, no le seran de aplicacién lo establecido en el Articulo 5.03
de esta Ley y se prohibe la sustitucion automética de un producto biolégico. Por tanto, para los efectos de
la sustitucion de un producto biolégico, se seguiran los siguientes parametros:

1. Un farmacéutico podra sustituir un producto biol6gico de referencia solo si:

a. El producto bioldgico ha sido: (i) aprobado como intercambiable con el producto biolégico
recetado segun estipulado en 42 USC 262(k)(4) e incluido en el “List of Licensed Biological
Products with (1) Reference Product Exclusivity and (2) Biosimilarity or Interchangeability
Evaluations to Date”, mejor conocido como “Purple Book™”, o (ii) el FDA lo ha designado como
terapéuticamente intercambiable al producto recetado segin la edicién mas reciente del
“Approved Drug Products with Therapeutic Equivalence Evaluations” mejor conocido como
“Orange Book”, o cualesquiera ediciones posteriores que sustituyan los mismos;

b. El prescribiente no indique en la receta de su pufio y letra la utilizacion de la frase “No
Intercambie” o asi lo indique dicha receta mediante el envio de la misma por medios electronicos
autorizados mediante ley o reglamentacion; y

c. Enaquellas recetas donde haya un producto bioldgico que pueda ser sustituido segun el subinciso
(1) del inciso (d) de este Articulo, el farmacéutico debera informarle al paciente que el mismo
puede ser sustituido por un producto intercambiable, y que el paciente tiene el derecho de rehusar
la sustitucion del producto bioldgico seleccionado por el farmacéutico.

d. Dentro de un periodo que no excedera los dos (2) dias luego de despachar un producto hioldgico,
el farmacéutico que efectule la transaccion, o una persona designada por el farmacéutico, debera
comunicar al médico el producto especifico que se le despaché al paciente, incluyendo el nombre
del producto y el manufacturero del mismo. Esta comunicacion debera ser efectuada mediante
una entrada en el sistema de expediente electrénico o el expediente de farmacia que esté accesible
electronicamente por el médico. De lo contrario, el farmacéutico debera comunicarle al médico
cudl fue el producto biol6gico despachado. Esta comunicacion podra hacerse mediante llamada



telefonica, fax, transmision electrénica, u otro método prevaleciente, pero no sera requerida
cuando:

1) No exista un medicamento para el producto recetado, que cumpla con los criterios
de substitucion para el producto recetado establecidos en el subinciso (1) del inciso (d) de
este Articulo, o

2) Enuna repeticion de receta (refill) no se cambie el producto despachado originalmente.

Seré deber del farmacéutico mantener evidencia de la notificacion al prescribiente de la receta de
dicho intercambio por un periodo de tres (3) afios contados a partir desde la dispensacion del
producto biosimilar.

e. Cualquier otro criterio que establezca el Departamento mediante reglamentacion a estos efectos
utilizando criterios que salvaguarden la salud de los pacientes.

Seré deber del Departamento de Salud del Estado Libre Asociado de Puerto Rico el mantener en su
pagina electrdnica oficial de dominio publico un listado actualizado, de los productos biosimilares que han
sido determinados y reconocidos por la Administracién de Drogas y Alimentos Federal (U.S. Food and
Drug Administration) que pueden ser intercambiados segun lo establecido en este Articulo. En su defecto,
deberé colocar el enlace hacia la lista aprobada de productos biosimilares de la Administracion de Drogas y
Alimentos Federal (U.S. Food and Drug Administration).

Para la dispensacién o despacho de productos bioldgicos se solicitara y obtendra del Secretario una
licencia, segun se dispone por el Reglamento del Departamento de Salud para la Conservacion y Registro
de Productos Biologicos y la reglamentacion federal emitida por la Administracion de Drogas y Alimentos
Federal (U.S. Food and Drug Administration). Para adquirir y conservar productos biol6gicos
exclusivamente para su administracion a pacientes en las oficinas de médicos, dentistas y podiatras, y para
adquirir y conservar productos bioldgicos exclusivamente para su administracion a pacientes por
instituciones de educacién superior como parte de los protocolos de investigacion aprobados por la
Administracién de Alimentos y Drogas (FDA), se requerird obtener un certificado de registro trienal de
medicamentos y productos bioldgicos en oficina médica, o registro trienal de medicamentos y productos
bioldgicos para ensayos clinicos en institucion de educacion superior, segln corresponda, de acuerdo a lo
dispuesto en el Articulo 5.11 de esta Ley. Los productos biologicos se mantendran refrigerados a
temperatura no mayor de 12.5 grados centigrados o 55 grados Fahrenheit, o de acuerdo a las
especificaciones del manufacturero y se cumplird con todos los requisitos adicionales aplicables para su
adquisicidn, conservacion y manejo establecidos por el Secretario mediante reglamento.

(e) Vacunas - El farmacéutico certificado para suministrar vacunas, sélo podra administrar vacunas a
personas mayores de dieciocho afios (18) inclusive.

Articulo 5.05.- Medicamentos sin receta

@ Los medicamentos sin receta, con excepcion de los que se indican mas adelante, podran adquirirse
en farmacias y en otros establecimientos debidamente autorizados y registrados por el
Departamento.

(b) Los siguientes medicamentos sin receta sélo podran adquirirse en farmacias:

1. Medicamentos sin receta que contengan sustancias controladas segln definidas por la Ley

NOm. 4 de 23 de junio de 1971, segiin enmendada, conocida como Ley de Sustancias
Controladas de Puerto Rico;

2. Medicamentos inyectables;
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(d)

3. Medicamentos que requieran refrigeracién para su almacenamiento y conservacion;
4, Otros medicamentos que el Departamento determine por reglamento.

El Departamento podra ejercer la facultad de reglamentar que le confiere el anterior inciso (b)(5)
solamente cuando determine, amparado en estudios realizados de conformidad con criterios
cientificos generalmente aceptados, que existe un riesgo sustancial de serios efectos adversos a la
salud directamente atribuibles al consumo, abuso o administracion inadecuada del medicamento.

Los medicamentos sin receta deberan conservarse en sus envases originales con la rotulacion del
fabricante y se mantendran en un ambiente y temperatura adecuados para que su calidad, pureza y
potencia no sufra deterioro o disminucién alguna.

Articulo 5.06.-Industria farmacéutica

(@)

Toda industria que se dedique a la manufactura de medicamentos debera poseer una licencia del
Secretario que le autorice a fabricar, mercadear y distribuir los mismos en Puerto Rico. Ademas,
debera cumplir con los siguientes requisitos:

1. Contar con uno (1) o méas farmacéutico(s) que participard(n) en el equipo
multidisciplinario que asegura el cumplimiento con las disposiciones de
leyes y reglamentos del Departamento de Salud y otras agencias gubernamentales
referentes a la manufactura, empaque y distribucién de medicamentos en Puerto Rico,
excepto las empresas que se dedican a la manufactura, empaque y distribucién de
oxigeno y cualquier otro gas médico, en cuyo caso como requisito de personal podra
seleccionar entre un farmacéutico autorizado, o un quimico. La industria notificara al
Departamento de Salud la identificacion del farmacéutico regente independientemente
del nimero de farmacéuticos que laboren en su equipo multidisciplinario.

2. Pagar los derechos establecidos por esta Ley para la operacion de una industria
farmaceéutica.

Articulo 5.07.-Distribucién al por mayor

(@)

(b)

(©)

Toda drogueria, distribuidor al por mayor de medicamentos de receta, distribuidor al por mayor de
medicamentos sin receta y distribuidor al por mayor de medicamentos veterinarios debera solicitar
y obtener del Secretario una licencia que le autorice a realizar la actividad correspondiente en
Puerto Rico.

Los distribuidores al por mayor de medicamentos de receta y droguerias deberan contar con los
servicios profesionales de por lo menos un (1) farmacéutico para que supervise los controles en la
distribucion de los medicamentos. Por supervision se entenderd la intervencién del farmacéutico
en el desarrollo, revision, aprobacion y mantenimiento de los procedimientos operacionales
estandares relacionados con el almacenaje y distribucion de los medicamentos segin determine
mediante reglamentacion el Secretario. Uno de los farmacéuticos sera el farmacéutico regente.
En el caso de aquellas empresas que se dedican exclusivamente a la distribucién al por mayor de
oxigeno y cualquier otro gas médico, podra seleccionar como requisito de personal entre un
farmacéutico autorizado o un quimico certificado.

Deberan cumplir con los requisitos que se establezcan por reglamento y pagar los derechos que
correspondan. Asimismo deberan tener vigentes todos los permisos, licencia o autorizaciones
requeridas por cualquier otra ley relacionada con el uso de las estructuras, instalaciones o predios
del establecimiento en que se lleve a cabo la actividad para la cual se solicite la licencia y los
exigidos por cualesquiera otras leyes para desarrollar dicha actividad.



(d) Toda drogueria y distribuidor al por mayor de medicamentos de receta, sus funcionarios, agentes,
representantes y empleados deberan cumplir con los requisitos de almacenaje, manejo y
mantenimiento de registros de distribucién de medicamentos de receta, segln se dispone en la Ley
Federal conocida como "Prescription Drug Marketing Act" de 1987 y de los reglamentos que a
tenor con esta Ley se promulguen.

(e) Las droguerias y distribuidores que distribuyan medicamentos con requisitos especiales para su
dispensacion cumpliran con los requisitos estatales y federales referentes a su manejo.

(j] Las droguerias, industrias farmacéuticas y distribuidores al por mayor de medicamentos
distribuirdn medicamentos solamente a aquellos establecimientos debidamente autorizados y
registrados por el Secretario para adquirir, vender, administrar o dispensar dichos medicamentos.

Articulo 5.08.-Agente representante

Toda persona que represente a un manufacturero o distribuidor de medicamentos sin dedicarse al
almacenaje o distribucion de los mismos en Puerto Rico, deberd solicitar y obtener del Secretario una licencia que le
acredite como agente representante de dicho manufacturero o distribuidor. Sera la persona autorizada y responsable
de solicitar y obtener el registro de los medicamentos que el manufacturero o distribuidor mercadee y distribuya en
Puerto Rico.

Articulo 5.09.-Distribuidor al por menor de medicamentos sin receta

Todo distribuidor al por menor de medicamentos sin receta debera solicitar y obtener una licencia que le
autorice a vender aquellos medicamentos sin receta segun dispuesto por esta Ley y sus reglamentos. Junto con la
solicitud del certificado de registro se incluira un listado de los medicamentos sin receta que distribuye.

Dichos medicamentos se conservaran y se venderan en sus envases originales, debidamente rotulados por el
fabricante y se mantendran en un ambiente y temperatura adecuados para preservar su calidad, pureza y potencia de
acuerdo con las especificaciones del manufacturero.

Articulo 5.10.-Farmacia

@ Toda farmacia debera solicitar y obtener del Secretario una licencia que le autorice a operar como
tal, incluyendo adquirir, vender o dispensar medicamentos y artefactos, segun lo dispuesto en esta
Ley. Esta licencia le permitira participar dentro de cualquier modalidad de prestacion de servicios
de salud en Puerto Rico.

(b) Para la obtencién de la licencia de farmacia se debera:
1. Cumplir con las normas y procedimientos que por reglamento el Secretario de Salud
determine que son necesarios para la proteccion de la salud, seguridad y bienestar pablico,
que incluiran, sin que se entienda como limitacion, los siguientes:

a. Medidas de seguridad para el manejo y almacenamiento de los medicamentos;

b. Equipo minimo y libros o fuentes electrénicas de referencia, que deben tenerse
para la prestacion de servicios farmacéuticos;

c. Procedimientos para el traspaso o disposicién de medicamentos, recetas,
expedientes farmacéuticos de pacientes y otros documentos, al momento en que
la farmacia cambie de duefio o cese operaciones;

d. Contar con los servicios de por lo menos un (1) farmacéutico mientras esté
abierta al publico y designar al farmacéutico regente, independientemente de
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(d)

(€)

(f)

que sea el Unico farmacéutico que labore en la farmacia, a cuyo cargo y
responsabilidad estard el recetario;

e. Contar con los permisos requeridos para el uso de estructuras o edificaciones y
prestacion de otros servicios publicos indispensables, al igual que con cualquier
patente, licencia, permiso o autorizacion que otras leyes requieran para la
operacion de un establecimiento de farmacia o para la venta de determinados
productos;

f. Reservar y mantener un espacio fisico para la dispensacion de medicamentos de
receta que se conocera como recetario. EIl area de recetario sera disefiada,
construida y organizada en forma tal que permita la orientacién confidencial al
paciente y el cierre del mismo en caso de ausencia del farmacéutico. El
Secretario determinara los requisitos minimos de facilidades fisicas que debera
reunir esa area. El area de recetario estara restringida al personal autorizado por
ley a dispensar medicamentos de receta, sin que se limite la entrada al duefio o
administrador de la farmacia en periodos de tiempo limitados para llevar a cabo
funciones administrativas necesarias.

Toda farmacia estard atendida en todo momento en que esté abierta al pudblico por los
farmaceuticos y técnicos de farmacia que sean necesarios para proveer servicios farmaceéuticos en
forma segura y adecuada. La ausencia de farmacéutico sélo podra ocurrir en caso de emergencia.
Durante esa ausencia se colocard un rétulo en forma visible informando al plblico sobre tal
ausencia. Mientras dure la ausencia no se entregaran medicamentos de receta y el recetario
permanecera cerrado al publico.

Un farmacéutico podra supervisar con relacion a la dispensacion de medicamentos en un mismo
horario a no mas de cinco (5) técnicos de farmacia, o0 a un (1) interno de farmacia o interno de
técnico de farmacia y cuatro (4) técnicos de farmacia, para un maximo de cinco (5) personas bajo
su supervision. Bajo la supervision directa del farmacéutico, los internos de farmacia podrén
practicar cualquiera de las funciones del farmacéutico. Los internos de técnico de farmacia podran
practicar funciones técnicas o administrativas que no requieran juicio profesional del
farmacéutico, requiriendo de su supervisién directa para practicar funciones relacionadas con
dispensacion de recetas segin permitido al técnico de farmacia en el Articulo 2.04 de esta Ley. Se
entendera por supervision directa la presencia fisica del farmacéutico en el ambito del recetario o
area inmediata de trabajo, y el cotejo personal de la labor realizada. En caso de que el interno sea
un estudiante matriculado en cursos de practica supervisada en una escuela de farmacia acreditada,
aplicaran los criterios y estandares establecidos por la Junta mediante reglamento para esos casos.
Aquellos técnicos de farmacia, o internos de técnicos de farmacia o internos de farmacia que estén
realizando tareas no relacionadas a la dispensacion de medicamentos no serdn contados dentro del
méaximo de cuatro personas bajo la supervision del farmacéutico.

El personal del recetario estara debidamente identificado de forma tal que el publico pueda
distinguir facilmente entre el farmacéutico, el técnico de farmacia, el interno de farmacia y el
interno de técnico de farmacia.

A partir de la vigencia de esta Ley, ningin médico, o grupos de médicos, ya sea bajo corporacion
profesional o sociedad, administrador de beneficios de farmacia, o compafiia de seguros de salud,
podra referir o dirigir pacientes a farmacias especificas, garantizandole al paciente su derecho a la
libre seleccion. Asimismo, ninguna farmacia podrd establecer una relacién contractual o
negociacion que promueva o permita esta practica.

Todo paciente, o persona delegada por éste, cuyo derecho a la libre seleccion de farmacia le sea
infringido por las personas o entidades anteriormente mencionadas en este inciso, podra radicar
una querella ante el Secretario de Salud en contra de la entidad o persona que asi lo hiciera,
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(h)

teniéndose éstos que someter a la jurisdiccion del Departamento, siéndole de aplicacién los
reglamentos adjudicativos de la agencia.

Las farmacias institucionales deberan cumplir con los requisitos establecidos en la Ley Nim. 101
de 26 de junio de 1965, segiin enmendada y en los reglamentos adoptados en virtud de la misma y
con aquellas disposiciones de esta Ley que le apliquen.

Ninguna farmacia podra anunciar falsamente el ofrecimiento de un servicio farmacéutico definido
en esta Ley.

Articulo 5.11.-Botiquines

(@)

Toda persona que mantenga un botiquin debera solicitar y obtener del Secretario una licencia, o
radicar el Registro Trienal de Medicamentos o Registro Trienal de Medicamentos y Biolégicos en
Oficina Médica o Institucién de educacion superior, segln corresponda, como sigue:

1.

Licencia de botiquin de institucion - para todo botiquin ubicado en asilos, casas de
convalecencia, dispensario en fabricas, instituciones que prestan servicios de salud en el
hogar, instituciones penales o establecimientos similares, mediante la cual podra adquirir
y conservar medicamentos Unica y exclusivamente para ser administrados a los pacientes
en dichas instituciones, o en caso de las instituciones que prestan servicios de salud en el
hogar, para ser administrados en el hogar del paciente, prohibiéndose el despacho o
entrega para uso posterior por los pacientes;

Licencia de botiquin de ambulancia - para todo botiquin ubicado en una estacion de
ambulancia Categoria Ill , mediante la cual se podra adquirir y conservar medicamentos
necesarios para ser administrados a pacientes como tratamiento inmediato durante una
emergencia, mediante orden médica o siguiendo protocolos de tratamiento médico
establecido.

Licencia de botiquin de institucién educativa - para todo botiquin ubicado en
instituciones de educacion superior, mediante la cual podrd adquirir y conservar
medicamentos necesarios Unica y exclusivamente para ser utilizados en la ensefianza o
investigacion. Se exime del requisito de solicitud de licencia de botiquin a las
instituciones educativas que almacenen y administren medicamentos que sean parte de un
ensayo clinico aprobado por la Food and Drug Administration como parte del proceso de
analisis de algin medicamento. En su lugar, las instituciones exentas obtendran un
Certificado de Registro Trienal de Medicamentos para Ensayos Clinicos en Institucion de
Educacién Superior, 0 Registro Trienal de Medicamentos y Productos Biol6gicos para
Ensayos Clinicos en Institucion de Educacién Superior al radicar por escrito en forma
electrénica o en las oficinas de la Division de Medicamentos y Farmacia cada tres (3)
afios en o antes del 15 de febrero.

Certificado de Registro Trienal de Medicamentos en Oficina Médica o Registro Trienal
de Medicamentos y Productos Biol6gicos en Oficina Médica — para todo botiquin
ubicado en oficinas de médicos, dentistas o podiatras, mediante el cual se podra adquirir
y conservar medicamentos o bioldgicos seglin permita el registro, Gnica y exclusivamente
para ser administrados a pacientes en dichas oficinas, segin sea necesario en el curso
normal de la préctica profesional, para la prevencién, diagndstico, tratamiento, alivio o
manejo de la condicion del paciente, prohibiéndose su despacho o entrega para uso
posterior del paciente, con excepcion de las muestras médicas en su envase y rotulacion
original, asi identificadas por el manufacturero, y de los medicamentos bajo protocolo de
investigacion por la Administracion de Alimentos y Drogas (F.D.A.) suplidos por el
manufacturero al médico, dentista o podiatra para ser entregados por éste gratuitamente al
paciente participante en la investigacion.
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Junto con la solicitud de la licencia de botiquin, o al radicar el registro trienal de medicamentos, o
el registro trienal de medicamentos y productos biolégicos; se sometera la siguiente informacion y
documentos segin aplique:

1. Nombre y apellidos del médico, dentista o podiatra, direccion fisica y horarios de oficina,
numero de licencia profesional, fecha de expiracion de colegiacion, nimero de registro
profesional y especialidad; copia de licencia del profesional médico, dentista o podiatra,
certificado de registro profesional y certificado de especialidad expedido por la junta
examinadora correspondiente;

2. copia de documentos de acreditacion como institucion de educacion superior;

3. lista de los medicamentos que se tendra en el botiquin y las cantidades necesarias de
acuerdo con el curso normal de la practica profesional, especialidad del médico o del tipo
de institucién, entendiéndose que estos medicamentos seran adquiridos conforme a lo
dispuesto en esta Ley.

El Certificado de Registro Trienal de Medicamentos en Oficina Medica y el Certificado de Registro
Trienal de Medicamentos y Productos Biologicos en Oficina Médica se obtendrdn mediante la
radicacion de un formulario* preparado por el Secretario de Salud a esos efectos, que serd radicado
cada tres (3) afios por todo medico, dentista o podiatra que adquiera, conserve y administre
medicamentos y/o productos biol6gicos en su oficina médica, durante el mes de su nacimiento del afio
en que le corresponda renovar su licencia profesional. Como parte de la radicacion del registro el
médico, dentista o podiatra debera certificar el almacenaje y manejo de los medicamentos de acuerdo
con las especificaciones de su manufacturero y pagar los derechos aplicables dispuestos en el Articulo
5.15 de esta Ley. EI registro se radicara por escrito de forma electrénica o en las oficinas de la
Division de Medicamentos y Farmacia, por lo cual se recibira automaticamente electronicamente o al
momento de la entrega el correspondiente Certificado de Registro Trienal de Medicamentos en Oficina
Médica o Certificado de Registro Trienal de Medicamentos y Productos Bioldgicos en Oficina Médica.

En los botiquines con licencia, con certificado de registro trienal de medicamentos, o certificado de
registro trienal de medicamentos y productos biol6gicos, no se dispensaran recetas. ni se reenvasaran
medicamentos, ni se despacharan o entregaran medicamentos o productos bioldgicos a pacientes para
su uso posterior. Los medicamentos y productos bioldgicos se conservaran en sus envases originales
con la rotulacién requerida por ley ya sea del manufacturero o de la farmacia que los dispens6. Todo
botiquin quedara sujeto a inspecciones sin previo aviso por la Divisién de Medicamentos y Farmacia
en horas laborables de la institucién u oficina, para verificar el cumplimiento con las disposiciones de
esta Ley y sus reglamentos aplicables.

El médico, dentista o podiatra podra adquirir y conservar medicamentos en sus oficinas médicas, sin
otro requisito previo que su licencia para ejercer la préactica de la medicina en Puerto Rico, Unica y
exclusivamente para ser administrados a pacientes en dichas oficinas, segun sea necesario en el curso
normal de la practica profesional, para la prevencion, diagndstico, tratamiento, alivio o manejo de la
condicion del paciente, prohibiéndose el despacho o entrega para uso posterior por el paciente, con
excepcién de las muestras médicas en su envase y rotulaciéon original, asi identificadas por su
manufacturero. Todo médico, dentista o podiatra que adquiera y conserve medicamentos en su oficina
deberé radicar el registro trienal de medicamentos, certificar el almacenaje y manejo adecuado de los
medicamentos y pagar el arancel dispuesto por ley. La Secretaria Auxiliar para la Reglamentacion y
Acreditacion de Facilidades de Salud (S.A.R.A.F.S.) otorgara un certificado de registro trienal de
medicamentos al momento del registro, de forma automética como recibo de entrega y cumplimiento
del registro.

El registro trienal de medicamentos incluira el nombre y apellidos del médico, dentista o podiatra,
direccion fisica y horarios de oficina, nimero de licencia profesional, fecha de expiracion de
colegiacion, numero de registro profesional, especialidad, lista y cantidad aproximada de



medicamentos por categoria terapéutica y productos bioldgicos, certificacion de manejo adecuado de
medicamentos, y el arancel a pagar.

Articulo 5.12.-Instalacién veterinaria

(a) Para la operacion de toda instalacion veterinaria se debera obtener una licencia del Secretario que se
conocera como “Licencia de Instalacion Veterinaria”. Esta licencia permitirda la adquisicion, y
conservacion de los medicamentos necesarios para la prestacion de los servicios profesionales, segin
autorizados en la Ley NUm. 194 de 4 de agosto de 1979, segiin enmendada, de los médicos veterinarios
con base en dicha instalacion.

(b) La instalacion veterinaria deberd cumplir con los requisitos de permiso de uso, patente municipal, y
cualesquiera otros requeridos por las leyes y reglamentos aplicables

(c) Lainstalacion veterinaria estara a cargo de un médico veterinario quien sera responsable de asegurar el
fiel cumplimiento de las medidas necesarias para la adecuada preservacion, administracion y despacho
de medicamentos y artefactos que se utilizan en esa instalacion.

Avrticulo 5.13.-Distribuidor al por menor de medicamentos veterinarios sin receta

@ Toda persona que se dedique a la distribucién o venta al por menor de medicamentos veterinarios
que no requieren receta debera solicitar y obtener del Secretario de Salud una licencia como
distribuidor al por menor de medicamentos veterinarios sin receta. Disponiéndose, que el
Secretario de Salud, mediante reglamento, y en consulta con el Secretario de Agricultura,
establecera las normas, requisitos, controles y procedimientos que regiran la consideracion de la
solicitud que cualquier persona natural o juridica (que haga negocios como “casas agricolas”,
guagueros, por ejemplo) presente para la obtencién de una licencia de distribuidor de
medicamentos veterinarios de receta. Esta licencia autorizara a vender medicamentos veterinarios
de receta s6lo mediando el recibo de una orden médico-veterinaria. Nada de lo aqui dispuesto
autorizard a dichas personas a vender o distribuir productos veterinarios catalogados como
“sustancias controladas” segun dispuesto en la Ley Num. 4 de 23 de junio de 1971, segun
enmendada, conocida como “Ley de Sustancias Controladas de Puerto Rico”. El Colegio de
Farmacéuticos de Puerto Rico, el Colegio de Médicos Veterinarios de Puerto Rico y la Oficina
para el Control de Drogas de Puerto Rico podran investigar cualquier querella y asegurar el rigido
cumplimiento de las leyes vigentes relativas a la venta de medicamentos veterinarios de receta en
Puerto Rico. EI Departamento de Salud establecerd, mediante reglamento, un mecanismo
adecuado para el manejo y procesamiento de dichas 6rdenes médico-veterinarias, asegurandose
que no se comprometa la integridad y seguridad de la cadena alimenticia humana.

El Secretario adoptara por reglamento los requisitos para la obtencion de licencias, y las normas,
controles y procedimientos para la distribucién al por menor de los medicamentos veterinarios sin
receta.

Disponiéndose, que toda persona dedicada al trafico comercial de medicamentos veterinarios en
Puerto Rico al momento de aprobarse esta Ley, podra continuar con el mismo por un maximo de
dos (2) afios a partir de la aprobacion de esta Ley. Transcurrido dicho plazo tendra que cesar en
dicha practica, salvo en el caso en que le sea concedida la licencia correspondiente segun los
términos de esta Ley.

Articulo 5.14.-Artefactos

El Secretario de Salud adoptard por reglamento las normas, controles y procedimientos para la
manufactura, distribucion, venta, expendio y dispensacion de artefactos que no estén regulados por o registrados con
la Administracion de Alimentos y Drogas Federal (F.D.A.), por sus siglas en inglés. Para el establecimiento de
dicho Reglamento, se evaluaran las normas similares aplicables a los artefactos regulados por o registrados con la
Administracion de Alimentos y Drogas Federal. Disponiéndose ademas, que todo dispositivo médico o artefacto



aprobado por la Administracion de Alimentos y Drogas Federal (F.D.A.) vy registrado en su pagina electronica
(“Web”), estara exento de registro mediante carpetas o cualquier otro formato, ya sea fisico, digital o electrénico
ante el Departamento de Salud.

1.

Para los efectos de este Articulo, “dispositivo médico” significa todo instrumento, aparato, herramienta
especializada, maquina, artefacto, implante, reactivo “in vitro”, u otro articulo similar o relacionado, incluyendo un
componente, parte o accesorio, que es:

reconocido en el “National Formulary” Oficial, o en el “United States Pharmacopoeia”, 0 en cualquier
otro suplemento o actualizacién de ellos;

que sea concebido para su uso en el diagnéstico de enfermedades u otras condiciones, o en la cura,
mitigacidn, tratamiento, o prevencién de enfermedades, ya sea en el ser humano o en animales; o

que sea concebido para afectar la estructura o cualquier funcién del cuerpo del ser humano o de animales, y
que no alcanza sus efectos primarios propuestos a través de una accién quimica dentro o sobre el cuerpo de
un ser humano o de animales; y el cual no depende de que el mismo sea metabolizado para lograr
cualesquiera de sus propositos primarios proyectados; o

que el mismo se encuentre reglamentado y aprobado por la Administracion de Alimentos y Drogas Federal
(F.D.A)) y registrado en su pagina electrénica (“Web”)

Articulo 5.15.-Vigencia y derechos de licencias, certificados, registros y autorizaciones

(@)

(b)

(©)

(d)

Las licencias requeridas en este Capitulo tendran dos (2) afios de vigencia desde la fecha de su
expedicion y se renovaran en forma escalonada, previo el cumplimiento de los requisitos y
procedimientos que se establezcan por reglamento y el pago de los correspondientes derechos; con
excepcidn de los certificados de registros de medicamentos y/o productos biolégicos 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 obtendrdn mediante radicacién del
registro segln la fecha de renovacién de licencia profesional del médico, dentista o podiatra,
cuando corresponda. Ademas, sera 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 electronica gubernamental (Internet) la solicitud para obtener las licencias
requeridas en este Capitulo o el Certificado de Registro Trienal de Medicamentos y/o Productos
Biologicos en Oficina Médica, y Certificado de Registro Trienal de Medicamentos y/o Productos
Biologicos para Ensayos Clinicos en Institucion de Educacion Superior.

Toda solicitud de renovacion de licencia, certificado o autorizacion debera presentarse antes de su
vencimiento, y en caso de licencia o autorizacién no més tarde de cuarenta y cinco (45) dias
anteriores a la fecha de su vencimiento, Ademas, para el caso del Certificado de Registro Trienal
de Medicamentos y/o Productos Biol6gicos en Oficina Médica, y Certificado de Registro Trienal
de Medicamentos y/o Bioldgicos para Ensayos Clinicos en Institucién de Educacion Superior, en
dichas solicitudes deberan tener una certificacion firmada por la persona encargada del manejo
adecuado de los medicamentos y productos biolégicos listados en el registro sometido, en donde
se declare que la informacion expuesta en dicho documento es correcta y le consta de propio y
personal conocimiento; so pena de imposicién de multas o penalidades por el incumplimiento con
lo establecido en esta Ley; y cuyas multas o penalidades serdn establecidas por el Departamento
de Salud mediante reglamentacion a estos efectos.

Toda persona que opere mas de un establecimiento de los definidos en esta Ley, debera solicitar y
obtener una licencia, certificado o autorizacion separada para cada uno de los establecimientos.

Las licencias, certificados y autorizaciones no seran transferibles.



(€)

(f)

()]

La licencia, certificado o autorizacién se expedira a nombre del duefio o razén comercial que la
solicite y aplicara solamente al establecimiento en la localizacién que se indique en la faz de la
misma. Ademas, especificara el tipo de establecimiento para el cual se otorga, segun definidos en
esta Ley.

Las licencias, certificados y autorizaciones que se enumeran a continuacién pagaran los siguientes
derechos que estaran vigentes desde la fecha de aprobacion de esta Ley hasta que el Secretario,
mediante reglamento, establezca otros derechos:

1. Certificado de registro de medicamentos (cada medicamento) ...... $25.00
2. Licencia de industria farmacéutica ................ccooiiiiiiiiiiin i $500.00
3. Licencia de distribuidor al por mayor de medicamentos...... $350.00
4. Licencia de drogueria ..............coooeviriiiiiiiiiiiiii e $350.00
5. Licencia de agente repreSentante ................ccoeeeieiirananinnens $200.00
6. Licencia de distribuidor al por mayor de medicamentos sin receta ... $100.00
7. Licencia de distribuidor al por menor de medicamentos sin receta $50.00

8. Licencia de distribuidor al por mayor de medicamentos
veterinarios SINTECETA ..........oovueiieeeii i e, $100.00

9. Licencia de distribuidor al por mayor de medicamentos
veterinarios de reCeta...........ooviiineiiini i $100.00

10. Licencia de distribuidor al por menor de medicamentos

VEterinarios SIN TECETA ......vuuviinet it anaes $75.00
11. Licencia de instalacion veterinaria .................cc.oovvvnnnnnn. $100.00
12. Licencia de farmacia ............ooviiiiiiiiiii i $100.00

13. Autorizacién para distribuir y dispensar medicamentos
radioactivos, productos bioldgicos, o medicamentos

parenterales estériles .............ooiiiiiiiiiiiii $25.00
14. Licencia de botiquin .............coeiiiiiiiii e $50.00
15. Licencia para distribuir y dispensar productos bioldgicos........... $75.00
16. Certificado de Registro Trienal de Medicamentos...................... $75.00

17. Certificado de Registro Trienal de Medicamentos y
Productos BiolOiCoS. ... .ouiuiitiieiiit e e . $200.00

Los derechos de licencias se pagaran en giro o cheque expedido a nombre del Secretario de
Hacienda o mediante 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 Nim. 26 de 13 de noviembre de 1975, segln
enmendada, para uso exclusivo de la Division de Farmacia, en la fiscalizacién del cumplimiento
de las disposiciones en el Capitulo V de esta Ley.

Avrticulo 5.16.-Otorgacion, denegacion, suspensién, cancelaciéon o revocacion de licencias, certificados
0 autorizaciones

(@)

(b)

(©

(d)

Se faculta al Secretario con el poder exclusivo para otorgar, denegar, suspender, cancelar o
revocar cualquiera de las licencias, certificados o autorizaciones requeridas en el Capitulo V de
esta Ley.

El Secretario podra suspender, cancelar o revocar una licencia, certificado o autorizacién de
cualquier establecimiento dedicado a la manufactura, distribucién, dispensacion y venta de
medicamentos o de medicamentos veterinarios o de cualquier botiquin cuando se determine que el

mismo:

1. No cumple con los requisitos y condiciones dispuestos en esta Ley y sus reglamentos o
en cualquier otra Ley de Puerto Rico o de los Estados Unidos que le aplique en lo relativo
al manejo, control, conservacion, distribucion y dispensacién de medicamentos,
artefactos y de productos veterinarios;

2. Incurre en violaciéon a cualquier Ley que aplique a la manufactura, distribucion y
dispensacion de medicamentos en Puerto Rico;

3. Opera sin la presencia y supervision de un farmacéutico en los casos en que asi se
requiere;

4. Dispensa medicamentos de receta sin la supervision directa e inmediata de un
farmacéutico;

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.

El Secretario ordenara el cierre de los establecimientos a quienes se les haya suspendido, cancelado o
revocado una licencia, certificado o autorizacion y de aquellos que operen sin la licencia, certificado o
autorizacion requerida por esta Ley.

Todo procedimiento de otorgacién, denegacion, suspension, cancelacion o revocacion de licencias,
certificados o autorizaciones, se regira por las disposiciones de procedimientos adjudicativos

establecidos en la Ley NUum. 170 del 12 de agosto de 1988, segiin enmendada, conocida como la Ley
de Procedimiento Adjudicativo Uniforme.

CAPITULO VI

DISPOSICIONES ADMINISTRATIVAS Y PENALIDADES

Articulo 6.01 - Procedimientos investigativos y adjudicativos de la Junta
Articulo 6.02 - Facultades del Secretario
Articulo 6.03 - Division de Medicamentos y Farmacia

Avrticulo 6.04 - Procedimientos investigativos y adjudicativos por el Secretario



Articulo 6.05 - Ordenes de cese y desista
Articulo 6.06 - Conductas constitutivas de delito

Articulo 6.07 - Multas administrativas

Avrticulo 6.01.-Procedimientos investigativos y adjudicativos de la Junta

(@)

(b)

(©

La Junta, por su propia iniciativa ante motivos fundados, o por querella debidamente juramentada
por cualquier persona con conocimiento personal de los hechos, o por querella formal del
Secretario de Salud, Secretario de Justicia o del Colegio de Farmacéuticos de Puerto Rico, podra
iniciar cualquier investigacién o procedimiento administrativo contra un farmacéutico o técnico de
farmacia por violacion a las disposiciones de esta Ley o de los reglamentos adoptados en virtud de
la misma. Asimismo podra solicitar de las autoridades pertinentes que se investigue a cualquier
persona que pretenda ser, se anuncie o se haga pasar como farmacéutico o como técnico de
farmacia, y que se procese, si de la investigacion resulta que ésta no posee licencia o certificado
para ejercer como tal.

Todos los procedimientos de investigacion y adjudicacién que surjan ante la Junta se regirdn por
las disposiciones y procedimientos establecidos en la Ley Nim. 170 de 12 de agosto de 1988,
segun enmendada, conocida como "Ley de Procedimiento Administrativo Uniforme del Estado
Libre Asociado de Puerto Rico™.

La Junta podra nombrar un oficial examinador para presidir vistas administrativas y rendir un
informe que incluya determinaciones de hechos y conclusiones de derecho, asi como
recomendaciones de remedios, de acuerdo con la evidencia presentada. La Junta podré& acoger
dichas recomendaciones o hacer su propia determinacién a base del expediente total del caso.

Articulo 6.02.-Facultades de Secretario

(@)

(b)

El Secretario de Salud sera responsable de poner en vigor y fiscalizar el cumplimiento de las
disposiciones de esta Ley. Para tales efectos tendra la facultad de investigar, inspeccionar, citar
testigos y aprobar y adoptar las reglas y reglamentos necesarios para hacer viables los propositos
de esta Ley.

El Secretario podra nombrar oficiales examinadores para atender las vistas administrativas que
deba celebrar de acuerdo con esta Ley, quienes le rendiran sus informes y recomendaciones.

Articulo 6.03.-Divisién de Medicamentosy Farmacia

(@)

(b)

El Secretario podrd delegar la funcién de fiscalizar el cumplimiento de las disposiciones del
Capitulo V de esta Ley, ademas de cualesquiera otras funciones relacionadas, a la Division de
Medicamentos y Farmacia adscrita a la Secretaria Auxiliar de Reglamentacion y Acreditacion de
Facilidades de Salud.

El 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 Farmacia y
contara con un nimero adecuado de farmacéuticos inspectores e inspectores para llevar a cabo,
entre otras, las siguientes funciones:

1. Examinar récords, documentos, inventarios, bienes, locales, predios, transacciones,
negocios o cualesquiera otros materiales o actividades relacionadas con la manufactura,
distribucion y dispensacidn de medicamentos sujeto a las disposiciones de esta Ley;



(©)

(d)

2. Decomisar 0 embargar todo medicamento que no esté registrado de acuerdo con esta Ley
0 que no esté apto para su consumo;

3. Levantar las pruebas necesarias para el procesamiento de los violadores de esta Ley y de
sus reglamentos, con el fin de que sean procesados en el foro administrativo o judicial
correspondiente.

4. Citar testigos, tomar juramentos y certificar declaraciones u otros documentos.

5. Requerir a los distribuidores al por mayor de medicamentos de receta un informe anual
de las compras realizadas por instituciones y médicos, dentistas y podiatras que posean
un registro trienal de medicamentos y productos bioldgicos a la Division de
Medicamentos y Farmacia adscrita a la Secretaria Auxiliar de Reglamentacién y
Acreditacion de Facilidades de Salud.

Todo documento cuyo examen resulte pertinente a la luz de las disposiciones de esta Ley, y que
esté relacionado con la manufactura, importacién, distribucion, compra, dispensacién, venta o
expendio de medicamentos en Puerto Rico estard disponible para inspeccién del Secretario.
Asimismo, toda persona poseedora de una licencia, certificado o autorizacion al amparo de esta
Ley, debera facilitar cualquier inspeccion que requiera el Secretario. El hecho de que el duefio o
persona principal no esté presente en el establecimiento no sera causa o justificacion para impedir
que tal inspeccion se lleve a efecto, pero el Secretario establecera mediante reglamento un término
maximo razonable dentro del cual cualquier documento requerido durante la inspeccion que no
hubiera estado disponible en ese momento, debera hacerse disponible para ser examinado. En
aquellos casos en que los documentos validamente obtenidos no hayan de ser utilizados conforme
se dispone en esta Ley, seran devueltos a su duefio o custodio legal de donde se obtuvieron. Los
documentos obtenidos en virtud de esta Ley se reputardn confidenciales, salvo que su uso sea
permitido por ley.

La Division de Medicamentos y Farmacia notificara a la Junta de Farmacia de aquellas violaciones
a esta Ley y sus reglamentos en que incurran los farmacéuticos y técnicos de farmacia. Asimismo,
notificard al Colegio de Farmacéuticos de Puerto Rico las violaciones en que incurran los
farmacéuticos.

Articulo 6.04.-Procedimientos investigativos y adjudicativos por el Secretario

Todo procedimiento de investigacion y de adjudicaciéon por el Secretario que surja al amparo de las
disposiciones de esta Ley, la imposicion y monto de multas administrativas que se impongan por violacion a la
misma, asi como la revision judicial de las decisiones finales del Secretario, se regiran por lo establecido en la Ley
NUm. 170 de 12 de agosto de 1988, segun enmendada, conocida como "Ley de Procedimiento Administrativo
Uniforme del Estado Libre Asociado de Puerto Rico".

Articulo 6.05.-Ordenes de cese y desista

La Junta de Farmacia y el Secretario de Salud podran emitir 6rdenes de cese y desista de conductas
violatorias a disposiciones de esta Ley y requerir el auxilio del Tribunal de Primera Instancia para que ordene el
cumplimiento de las mismas.

Articulo 6.06.-Conductas constitutivas de delito

(@)

Incurrira en delito menos grave, y convicta que fuere, serd sancionada con pena de reclusién por
un término no mayor de seis (6) meses 0 multa que no excedera de cinco mil délares ($5,000), o
ambas penas, a discrecion del Tribunal, toda persona que a sabiendas e intencionalmente:

1. Ejerza, se presente o anuncie como farmacéutico o



10.

11.

12.

13.

Como técnico de farmacia sin poseer una licencia o certificado expedido por la Junta de
Farmacia de Puerto Rico.

Emplee, ayude o induzca a ejercer como farmacéutico o como técnico de farmacia a una
persona que no posea la licencia o certificado de la Junta.

Dispense, venda o entregue medicamentos en un establecimiento que no tenga la licencia,
certificado o autorizacion correspondiente.

Dispense, despache o entregue medicamentos de receta sin ser un farmacéutico, a menos
que sea un técnico de farmacia, un interno de farmacia o interno de técnico de farmacia y
participe de tal funcidn bajo la directa e inmediata supervision del farmacéutico.

Dispense una receta o repeticion de receta expedida por una persona que no sea un
prescribiente médico, odontélogo, dentista, podiatra 0 médico veterinario autorizado a
ejercer en Puerto Rico o en cualquier Estado de los Estados Unidos de América, segun
dispuesto por esta Ley.

Siendo un prescribiente autorizado por esta Ley, entregue al paciente o0 a su representante
cualquier medicamento, excepto muestras médicas en su envase y rotulacion original, asi
identificadas por su manufacturero.

Siendo médico, grupo de meédicos, corporacion de médicos, o sociedad de médicos,
administradora de beneficios de farmacia, o comparfiia de seguros de salud, refiera o
dirija pacientes a una farmacia en la cual tenga interés financiero; o que siendo una
farmacia, establezca una relacion contractual o negociacién que promueva o permita esta
préctica.

Establezca, dirija, administre u opere una industria farmacéutica, botiquin, farmacia,
drogueria, o cualquier establecimiento que se dedique a distribuir, dispensar, expender o
vender al por mayor o al detal medicamentos, sin poseer la licencia, certificado o
autorizacion requerido en esta Ley.

Se presente, haga pasar, anuncie o actle como agente representante sin poseer la licencia
requerida en esta Ley.

Venda medicamentos a establecimientos que no tengan la licencia, certificado o
autorizacion correspondiente bajo esta Ley para adquirirlos, venderlos, administrarlos o
dispensarlos.

Venda, entregue, cambie o regale medicamentos de receta sin que medie la respectiva
receta expedida por un médico, odont6logo, podiatra 0 médico veterinario autorizado a
ejercer en Puerto Rico.

Exhiba un rétulo en el exterior o interior de un establecimiento, se anuncie en periédicos,
por radio o television, hojas sueltas o a través de cualesquiera otros medios de promocion
0 de otra manera promocione dicho establecimiento con un nombre que incluya las
palabras "farmacia", "drogueria”, "botica", "apotecario”, o las palabras en inglés "drug",
"pharmacy"”, "drugstore” o una combinacion de éstas, o cualquier palabra o frase
relacionada en cualquier idioma; o exhiba simbolo, insignia o emblema alguno utilizado
tradicionalmente para identificar una farmacia, que tienda a indicar o insinuar al pablico
que el establecimiento es una farmacia o drogueria; o anuncie la venta de medicamentos
de receta, o la prestacion de cualquier servicio farmacéutico, a menos que el
establecimiento posea una licencia para operar una farmacia o drogueria.



(b)

(©)

14, Al intercambiar un medicamento se apartare de lo dispuesto en esta Ley para el
intercambio de medicamentos bioequivalentes.

15. Siendo un plan de seguro de servicios de salud, incluya en su cubierta de medicamentos
disposiciones contrarias a las dispuestas en el Articulo 5.03 de esta Ley.

16. Administre vacunas sin cumplir con los requisitos establecidos en esta Ley o lleve a cabo
cualquier actividad relacionada con inmunizacion que se encuentre fuera del alcance de la
misma.

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

En los casos de reincidencia la persona convicta sera penalizada, ademas, con la suspensién de su
licencia profesional por un periodo no mayor de sesenta dias. Disponiéndose que cualquier
persona natural o juridica cuyo interés econdmico o de otra indole, sea menoscabado con las
practicas proscritas en esta ley tendra legitimacién para instar cualquier causa de accién en
cualquier foro con jurisdiccién para la resolucién de controversias surgidas al amparo de esta ley.
El concepto “persona juridica” incluira el de asociacion, sociedad o corporacion en representacion
de ella misma o de sus componentes, miembros o matricula.

Articulo 6.07.-Multas administrativas

(@)

(b)

(©)

La Junta y el Secretario podran imponer multas administrativas hasta un maximo de cinco mil
(5,000) dolares, a tenor con lo dispuesto en la Ley Ndm. 170 de 12 de agosto de 1988, segln
enmendada, a toda persona que incurra en una violacion a esta Ley o a disposiciones de los
reglamentos adoptados en virtud de la misma, entendiéndose, que cada dia que subsista en la
infraccion o el incumplimiento se considerard como una violacién por separado.

La negativa del infractor al pago de la multa administrativa sera causa suficiente para que la Junta
o0 el Secretario adopte cualquier otro remedio concedido en esta Ley para sancionar la violacion
cometida y para que se suspenda cualquier licencia, certificado o autorizacion especial obtenida al
amparo de sus disposiciones.
Los recaudos por concepto de las multas administrativas ingresaran en el Fondo de Salud creado
bajo las disposiciones del Articulo 11-A de la Ley NUm. 26 de 13 de noviembre de 1975, segln
enmendada, para uso exclusivo de la Junta de Farmacia y de la Division de Farmacia, segun
corresponda.
CAPITULO VII
DISPOSICIONES TRANSITORIAS, SEPARABILIDAD Y VIGENCIA
Articulo 7.01 - Miembros incumbentes de la Junta de Farmacia
Articulo 7.02 - Certificado de aprendiz de auxiliar de farmacia

Articulo 7.03 - Convenios, contratos y reglamentos vigentes

Avrticulo 7.04 - Procedimientos iniciados antes de la aprobacion de esta Ley



Articulo 7.05 - Derogacion y enmiendas
Avrticulo 7.06 — Separabilidad

Avrticulo 7.07 — Vigencia

Articulo 7.01.-Miembros incumbentes de la Junta

Al momento de la aprobacién de esta Ley, los miembros incumbentes de la Junta de Farmacia continuaran
en sus cargos hasta la fecha de expiracién de sus respectivos nombramientos o hasta que sus sucesores sean
nombrados y tomen posesién de sus cargos. El Gobernador, con el consejo y consentimiento del Senado de Puerto
Rico, nombrara dos (2) miembros adicionales para elevar el nimero total de éstos a siete (7) y ocuparan sus cargos
por el término de cuatro (4) afios, segun dispuesto en esta Ley.

Articulo 7.02.-Certificado de aprendiz de auxiliar de farmacia

La Junta ratificara, dentro del término de seis (6) meses a partir de la vigencia de esta Ley, todo certificado
de aprendiz de auxiliar de farmacia expedido en virtud de la Ley Nim. 282 de 15 de mayo de 1945, segun
enmendada, previa presentacion por el tenedor del mismo de aquellos documentos que por reglamento requiera la
Junta. Junto con la presentacidn de los documentos se incluird cheque o giro a nombre del Secretario de Hacienda o
tarjeta de crédito o débito, siguiendo las normas del Secretario de Hacienda con respecto a la forma de pago, por la
cantidad de diez (10) dolares.

A partir de la fecha de ratificacion de dicho certificado, el aprendiz de auxiliar de farmacia tendra hasta un
maximo de tres (3) afios para obtener el certificado de técnico de farmacia, cumpliendo con los requisitos de dicha
Ley. Pasado el término concedido por la Junta, debera cumplir con los requisitos dispuestos en esta Ley para la
obtencidn de un certificado de técnico de farmacia.

Articulo 7.03.-Convenios, contratos y reglamentos vigentes

@ Ninguna disposicion de esta Ley se entenderd que modifica, altera o invalida ninguna licencia,
certificado, autorizacion, permiso, acuerdo, convenio, reclamacién o contrato otorgado al amparo
de las disposiciones de la Ley Nim. 282 de 15 de mayo de 1945, segiin enmendada, y de sus
reglamentos. Todos los reglamentos promulgados en virtud de dicha Ley continuaran con toda su
fuerza y vigor hasta que sean enmendados o derogados, siempre y cuando no estén en conflicto
con la presente Ley.

(b) Los reglamentos necesarios para hacer viable los propoésitos de esta Ley se promulgaran por la
Junta y por el Secretario dentro de un término no mayor de seis (6) meses a partir de la fecha de
aprobacion de esta Ley.

Articulo 7.04.-Procedimientos iniciados antes de la aprobacion de esta Ley

Toda solicitud de examen de revélida, licencia de farmacéutico, certificado de técnico de farmacia,
autorizacion para internado, licencia de establecimiento para manufacturar, distribuir o dispensar medicamentos,
permiso para actuar como agente vendedor y todo procedimiento, accion o reclamacion pendiente ante la Junta de
Farmacia, ante el Secretario o ante el Tribunal General de Justicia a la fecha de aprobacion de esta Ley, se
continuard tramitando conforme con las disposiciones de la Ley NUm. 282 de 15 de mayo de 1945, segun
enmendada y los reglamentos en vigor hasta que recaiga una determinacion final sobre dichos trdmites.

Articulo 7.05.-Derogacion y enmiendas

@ Se deroga en su totalidad la Ley Num. 282 de 15 de mayo de 1945, segin enmendada.



(b)

(©)

(d)

(€)

()

Se derogan los incisos (e), (f), (), (1) y (I); y se redesignan los demas incisos respectivamente del
Articulo 3 de la Ley NUm. 11 de 23 de junio de 1976, segiin enmendada.

Se deroga el inciso (10) y se reenumeran los demas incisos respectivamente, del Articulo 6 de la
Ley NUm. 11 de 23 de junio de 1976, segiin enmendada.

Se derogan los Articulos 21, 22, 23, 24, 25, 27, 28 y 29 de la Ley NUm. 11 de 23 de junio de 1976,
segn enmendada.

Se enmienda el Articulo 35 de la Ley Nam. 11 de 23 de junio de 1976, seglin enmendada, para que
lea como sigue:

“Articulo 35.-Penalidades

a) Toda persona que con el proposito de obtener un pago por servicios prestados,
presentare a la Administracion, al Departamento de Salud o al Consejo, informacion
o documentos falsos o que ayudare a otras personas en la consecucién de tal
proposito, sera culpable de delito grave y convicta que fuere, serd castigada con
multa no menor de quinientos (500) dolares ni mayor de mil (1,000) délares, o con
pena de reclusién por un término no menor de seis (6) meses ni mayor de un (1) afio,
0 ambas penas a discrecion del Tribunal.

b) Toda persona que luego de haber sido debidamente requerida por la Administracion,
el Departamento o el Consejo o cualquiera de los organismos creados por este
capitulo, se negare sin justa causa a suministrar informacién, datos, documentos o
informes que sean necesarios para lograr los propositos de este capitulo, o que
suministrare informacion, datos, documentos o informes falsos, sera culpable de
delito menos grave y convicta que fuere, sera castigada con multa méxima de
quinientos (500) dblares o con pena de reclusion por un término méximo de seis (6)
meses 0 ambas penas a discrecion del Tribunal.

c) Toda persona que voluntariamente y a sabiendas violare cualquiera de las
disposiciones de los Articulos 9 al 20 de esta Ley, o los reglamentos que a tenor con
los mismos se promulguen, sera culpable de delito menos grave y convicta que fuere,
sera castigada con multa que no excedera de quinientos (500) délares o con pena de
reclusion por un término maximo de seis (6) meses, 0 ambas penas a discrecion del
Tribunal.

d) Toda persona que voluntariamente violare cualquier otra disposicion de esta Ley,
sera culpable de delito menos grave y convicta que fuere, serd castigada con multa
no menor de cien (100) dolares ni mayor de quinientos (500) délares o con pena de
reclusion por un término no menor de un (1) mes ni mayor de seis (6) meses, 0
ambas penas a discrecion del Tribunal.”

Se enmienda el Articulo 36 de la Ley Nam. 11 de 23 de junio de 1976, segiin enmendada, para que
lea como sigue:

“Articulo 36.-Reglas y reglamentos

Todo reglamento que se adopte en virtud de esta ley, que no sea de caracter interno,
debera aprobarse conforme al siguiente procedimiento, ademas de cumplir con la Ley Ndm. 112
de 30 de junio de 1957.

Antes de recomendar la aprobacion final del Secretario de Salud, el Consejo o la Junta
Examinadora concernida celebrard vistas pablicas. Con no menos de veintiln (21) dias de
antelacion a la celebracion de una vista, publicara en dos periodicos de circulacion general un



aviso al publico con la fecha, sitio y naturaleza de dicha vista y ademas el lugar y manera de
obtener informacién adicional relacionada con el asunto objeto de la vista.

Toda persona interesada podra solicitar copias del proyecto de reglamento y/o de las
enmiendas propuestas y tendra oportunidad razonable para someter, oralmente o por escrito,
datos, opiniones o argumentos sobre dicho proyecto de reglamento o enmiendas.

El Consejo o la Junta Examinadora concernida solicitara participacion, en las vistas, de
grupos, entidades o individuos de reconocida capacidad en la comunidad o en los sectores
afectados por el reglamento o la enmienda.”

Articulo 7.06.-Separabilidad

Si cualquier disposicion de esta Ley o su aplicacién a cualquier persona o circunstancia fuere declarada
nula, su nulidad no afectara otras disposiciones o aplicaciones de la Ley que puedan mantenerse en vigor sin recurrir
a la disposicidn o aplicacién anulada.
Para este fin las disposiciones de esta Ley son separables.

Articulo 7.07.-Vigencia

Esta Ley entrara en vigor inmediatamente después de su aprobacion.

(Firmada por Hon. Sila Maria Calderén, Gobernadora de Puerto Rico, el 3 de septiembre de 2004).



FORMULARIO
DIVISION DE MEDICAMENTOS Y FARMACIAS

REGISTRO TRIENAL DE MEDICAMENTOS EN OFICINAS MEDICAS

NUm. de control;

A. INFORMACION GENERAL

1. Nombre del duefio del Registro:

2. Nombre de la institucion:

3. Tipo de institucion:
___ Oficina Médica
_____ Oficina Dental
____ Oficina Podiétrica
___Institucion Educativa

Otro:

4. Direccion fisica:

5. Direccion postal:

6. Correo electrénico:

7. Teléfono:

8. Fax:

9. Horario de Servicio

Lunes: am pm
Martes: am pm
Miércoles: am pm
Jueves: am pm

Viernes: am pm



Sabado: am pm
Domingo: am pm

10.NUumero de Generador de Productos Biomédicos:

11.Ndmero de Licencia Sanitaria:

Fecha de expiracion:

"Todos los documentos serén solicitados en futura inspeccién de S.A.R.A.F.S.

en las instalaciones aqui registradas.

B. INFORMACION SOBRE PROFESIONALES BAJO EL REGISTRO

MEDICO / DENTISTA/PODIATRA/INSTITUCION EDUCATIVA

Num. De Registro Profesional: Fecha de expiracion:
Certificacion de Colegiado: Fecha de expiracion:
Num. De Licencia Profesional: Fecha de expiracion:
Especialidad:

MEDICO / DENTISTA/PODIATRA/INSTITUCION EDUCATIVA

Num. De Registro Profesional: Fecha de expiracion:
Certificacion de Colegiado: Fecha de expiracion:
Num. De Licencia Profesional: Fecha de expiracion:

Especialidad:




C. LISTADO DE MEDICAMENTOS (incluye los utilizados en investigaciones y

ensefanza)

Leyenda:

Categoria Terapéutica

Cantidad aproximada

D. LISTADO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS: MEDICAMENTOS DERIVADOS DE

ORGANISMOS VIVOS Y SUS PRODUCTOS, TALES COMO SUEROS,

VACUNAS, ANTIGENOS, ANTITOXINAS Y OTROS)

Nombre Genérico

Cantidad aproximada




E. CERTIFICO que los productos biologicos y cualquier otro medicamento que
requiera refrigeracién se conservan bajo las siguientes condiciones:

____Nevera con compartimiento de refrigerador y congelador separado y para uso exclusivo de
medicamentos;

____Termometro certificado dentro del refrigerador;

___Bitacora diaria de temperatura;

___Lugar seguro;

____Protocolo para corregir y proteger la integridad y efectividad de los productos biolégicos en

caso que ocurran problemas que afecten la temperatura (fallo servicio eléctrico, ...)

Certificacion

Yo, , mayor de edad,

(estado civil), (profesién) y residente de :

Puerto Rico, so pena de multas o penalidades, declaro:
1. Que mis circunstancias personales son las antes expresadas.
2. Que soy la persona encargada del manejo adecuado de los medicamentos
y productos bioldgicos listados en el presente registro.
3. Que toda la informacion antes expuesta es correcta y me consta de propio
y personal conocimiento.
4. Que estoy consciente que el Departamento de Salud como ente regulador

y fiscalizador puede inspeccionar la facilidad a favor de la cual se emite el



presente registro de conformidad con la reglamentacion y legislacion

aplicable.
Y para que asi conste, suscribo la misma en , Puerto
Rico a de de 20 :
Declarante
Este registro se presentara en SARAFS via internet por el portal www 0 en original con dos

(2) copias en la direccion:




