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REGLAMENTO DE LA SECRETARIA DE SALUD PARA LA OPERACI;()N DE
ESTABLECIMIENTOS DEDICADROS A LA VENTA, DISTRIBUCION Y
MANUFACTURA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE USO MEDICO
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Axticulo 2,

-.Secretaria.-de-Salud-tendrd-la-facultad-de-regularlas-operaciones

VETERINARICO

CAPITULO 1
LEGAL, DEROGACION, PROPOSITO Y APLICABILIDAD

Base Legal

Se promulga este Reglamento en virtud de la Ley Nim. 81 de 14
de marzo de 1912, segln enmendada, la Ley Nim. 247 de 3 de
septiembre de 2004, segiin enmendada, conocida como la Ley
de Farmacia de Puerto Rico, la Ley NUm. 194 de 4 de agosto de
1979, seglin enmendada, conocida como Ley del Ejercicio de la
Medicina Veterinaria en Puerto Rico, v la Ley NOim. 170 de 12 de
agosto de 1988, segln enmendada, conocida como la Ley de
Procedimiento Administrativo Uniforme.

Todo procedimiento adjudicativo establecido en este Reglamento
se |levard a cabo de conformidad con la Ley Ndm, 170 de 12 de
agosto de 1988, segln enmendada, y conocida como Ley de
Procedimiento Administrativo Uniforme y el Reglamento para
Regular los Procedimientos Adjudicativos en el Departamento de
Salud y sus Dependencias, Reglamenio del Secretario de Salud
NUm. 5467 de 27 de agosto del 1996.

A través de las disposiciones establecidas en este Reglamento, la

de los establecimientos dedicades a la venta, distribucién vy
manufactura de drogas y produckos farmacéuticos de uso
veterinario, asf como el cumplimiento de toda aquella legisiacion
y regulacidén estatal, federal y nuevos estdndares, aplicables en
Puerto Rico.

Derogacion

Con la aprobacidn de este Reglamento se deroga el Raglamento
del Secretario de Salud Nim. 147 de 7 de diciernbre de 2012,
registrado en el Departamento de Estado como el Reglamento
del Secretario de Safud NUm. 8292 de 7 de diclembre de 2012,
Ademds, se derogan las disposiciones del Reglamento  del
Secretario de Salud Nam, 142 de 3 de agosto de 2010, Para
Reglamentar la Operacion de los Establecimientos Dedicados a Ja
Manufactura, Distribucion y Dilspensacion de Medicamentos,
Reglamento del Secretario de Salud Ndm. 7902 radicado en el
Departamento de Estado, el 9 de agosto de 2010; que guedaion
vigentes hasta la aprobacién de este nuavo Reglamento. Todo
reglamento, articulo, o seccién de algin reglamento aprobado,
que esté en conflickto con lo dispuesto en &) presente reglamento
gueda por el presente derogado.

Pagina 1 of 40




Articulo 3. Propdsito

Se aprueba este Reglamento con el propdsito de establecer los
requisitos mediante los cuales los establecimientos dedicados a
Ja venta, distribucién y manufactura de drogas y productos
farmacéuticos de uso veterinario, asi como servicios veterinarios
podrén solicitar y obtener del Departamento de Salud una
licencia para brindar dichos servicios, y para derogar las
disposiciones relacionadas con la venta, distribucién y
manufactura de productos farmacéuticos de uso veterinario del
Reglamento de! Secretario de Salud Num. 147 del 7 de
diciembre de 2012, Reglamento para la Operacién de los
Establecimientos dedicados a la venta y distribucién de drogas y
productos farmacéuticos de uso rédico veterinario.

Utilizar productos veterinarios sin la supervision de un médico
veterinario representa un riesgo de salud para los animales, mas
importante adn es el riesgo que representa para la salud pdblica
ya que los medicamentos veterinarios como antibidticos,
hormonas y agentes anestésicos utilizados incorrectamente,
pueden entrar a nuestra cadena alimentaria. Reconociendo Ila
importancia de la industria agropecuaria en el pals y sus
necesidades especiales, mediante este Reglamento se
implementa un sistema en el cual la industria agricola pueda
adquirir medicamentos veterinarios con receta y medicamentos
veterinarios sin receta para uso en animales de consumo por la
poblacién,.

El propdsito de este Reglamento es proteger la salud ptiblica
vigilande por la integridad de la cadena alimentaria. De esta
forma, el Departamento de Salud cumple con su deber

ministerial de proteger la salud pulblica al evitar el uso

———ipdiseriminade—demedicamentos veterinarios de—r
receta, para uso en animales de consumo.

Articulo 4. Aplicabilidad

Seccidn 1. Este Reglamento serd aplicable a todos los establecimientos
dedicados a la manufactura, almacenaje y distribucidn de
productos farmacéuticos veterinarios en el Estado Libre Asociado
de Puerto Rico, incluyendo las casas agricolas e instalaciones
veterinarias y las farmacias.

Seccldn 2. Las disposiciones de este Reglamento serdn aplicables a todo
establecimiento que se dedique a la manufactura, venta vy
distribucidn de productos farmacéuticos de uso veterinario, al
por mayor o al por menor, con receta o sin receta, incluyendo
las instalaciones veterinarias.

Seccién 3. Este Reglamento establece los requisitos que regulardn la
manufactura, almacenaje, distribucidn v venta de medicamentos
veterinarios en el Estado Libre Ascciado de Puerto Rico vy se
complementard con las disposiciones del Reglamento de la
Secretaria de Salud para la Operacidn de los Establecimientos
dedicados a la Manufactura, Distribucidn y Dispensacién de
Medicamentos en el Estado Libre Asociado de Puerto Rico
vigente, en aquellas drea comunes gue no sean contraiias con
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este Reglamento o en aquellas que queden al descubierto,

Seccién 4. La Secretaria de Salud podrd Imponer requisitos adicionales a ios

establecidos en este Reglamento cuando sean necesarios al
interés de la salud y sequridad del pueblo vy en consulta con la
Secretaria de Agricultura en los asuntos relacionados con la
distribucion de medicamentos veterinarios de receta.

CAPITULO II
DEFINICTONES

Para los fines de este Reglameanto, los términos aqui incluidos tendréan las
definiciones gue se Indican a continuacion:

(1)

(2

(3)

(%)

(5)

(6)

)

(8)

(%)

(10)

Administracién de Medicamenios Veterinarios - Acto mediante el
cual una dosis de un medicamento veterinario es utilizada o aplicada
en un animal por medio de inyeccidn, Inhalacidn, ingestién o por
cualguier otro medio, con la autorizacién y de acuerdo con una
orden médico veterinaria. ‘

Agente Representante ~ Toda persona autorizada y registrada por la
Secretaria de Salud para representar a un manufacturere o
distribuidor de medicamentos en el mercado de los mismos, sin que
medie para ello aimacenaje, distribucién o dispensacién.

Animal - Todo miembro del reino animal, excepto el hombre, tanto
domnéstico como salvaje, vivo o muerto, incluyendo aves, reptiles y
peces,

Animal de Finca - Animales de finca o corral, incluyendo animales de
consumao, de los cuales Jos humanos se nutren mediante el consumo

s-tejidos-o-productes-corporales.

Casa Agricola - Establecimiento de servicio y venta al detal de
insumos agropecuarios, autorizado vy registrado por la Secretaria de
Salud para dedicarse a la distribucién al por menor de
rmedicamentos veterinarios.

Cliente - Duefio del animal 0 persona designada por éste como su
representante.

Clinica de Vacunacién - Actividad médico veterinaria dirigida a
inmunizar un ntmero elevado de animales fuera de una instalacion
veterinaria.

Componer - Confeccionar, mezclar en forma extempordnea o
reconstituir un medicamento en funcidn de la relacidn entre médico,
farmacéutico y paciente, cumpliendo con los requisitos establecidos
por Ia Junta de Farmacia y por otras agencias regulatorias.

Departamento - Departamento de Salud del Estado Libre Asociado
de Puerto Rico y todas las divisiones y unidades administrativas
adscritas a este Departamento.

Departamento de Agricultura- Departamento de Agricultura del
Estado Libre Asociado de Puerto Rice y todas las divisiones vy
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uridades administrativas  adscritas a este  Departamento.
Organismo dentro de la Rama Ejecutiva responsable de tmplantar la
politica ptibiica y de establecer y llevar a cabo, por si o a través de
sus componentes, planes y programas, de acuerdo con los poderes,
facultades y funciones que le son conferidos por la Constitucion, el
Plan de Reorganizacién del Departamento de Agricultura de 2010 y
las leyes vigentes aplicables.

(11) Distribuidor al por Mayor de Medicamentos Veterinarios de Receta -
Se refiere a toda persona debidamente autorizada y registrada por
la Secretaria de Salud para distribuir &l por mayor medicamentos
veterinarios de receta, segiin se dispone en esté Reglamento.

(12) Distribuidor al por Mayor de Medicamentos Veterinarios sin Receta -
Se refiere a toda persona debidamente autorizada y registrada por
la Secretaria de Salud para vender al por mayor medicamentos
veterinarios sin receta, segin se dispone en este Reglamento.

(13) Distribuidor al por Menor de Medicamentos Veterinarios sin Receta -
Se refiere a toda persona debidamente autorizada y registrada por
la Secretaria de Salud para vender al por menor medicamentos
veterinarios sin receta, segln lo dispuesto en este Reglamento.

(14) Distribuidor al por Menor de Medicamentos Veterinarios de Receta -
Se refiere a toda persona debidamente autorizada y registrada por
la Secretaria de Salud para distribuir al por menor medicamentos
veterinarios sin receta, a quien la Secretaria de Salud le haya
autorizado a despachar al por menor medicamentos veterinarios de
receta mediante orden médico veterinarta.

(15) Divisién de Farmacia y Medicamentos - Unidad administrativa
adscnta a la Secretaria Auxiliar de Reglamentacién y Acreditacion de

(18) Droga - Se refiere a cualquier sustancia de origen animal, vegetal,
mineral o sintética, o combinacion de estas, (1) reconocida en el
compendio  oficial de la Farmacopea de [los Estados
Unidos/Formulario Nacional, o Farmacopea Homeopdtica de tlos
Estados Unidos; (2) o para ser usada en el diagndstico, cura, alivio,
tratamiento o prevencién de una enfermedad, fesién o cualquier otra
condicidn gue afecte la salud del serr hurnano o de un animal; (3) o
para, sin ser alimento, ser usada para afectar o evaluar la estructura
o funcidn del cuerpo del ser humano ¢ de otro animal; (4) o los
componentes de cualesquiera de las anteriores.

(17) Dregueria - Significa todo establecimiento autorizado y registrado
conforme con este Realamento para distribuir al por mayor
medicamentos, artefactos y productos, incluyendo los relativos a la
practica veterinaria o al ejercicio de fa medicina veterinaria.

(18) Ejercicio de la medicina veterinaria — Significa la prevencion, el
diagnéstico, tratamiento, procedimiento quirdrgico, correccidn,
cambio, alivio de cualquier enfermedad, deformidad, defecto, lesidn,
u otra condicién fisica o mental en los animales, e incluye Ia
prescripcibn, administracién, dispensacién y uso de drogas,
medicinas, anestésicos, aparatos o cualquier otra sustancia. Incluye
también técnicas de diagnéstico y tratamiento; medicina alterna
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(19)

(20)

(21)

(tales come naturopatfa, acupuntura y quiropréctica) aplicada a los
animales; procedimientc odontolégico; terapia, pruebas para
diagnosticar prefiez o para corregir la esterilidad, al igual gue
técnicas para transplante, manipulacidn y alteracién de embriones y
otras que se desarrollen en el dinamico campo profesicnal de [a
Medicina Veterinaria, asi como también el suministrar consejos o
recomendacionas en relacidn a lo que antecede,

Farmacéutico Inspector o Inspector Asesor de Servicios
Farmacéutico- Funcionaric del Departamento de Salud designado vy
autorizado para velar porque los establecimientos que lleven a cabe
las actividades que se contemplan en este Reglamento, y otras leyes
aplicables, cumplan con todos los requerimientos que se disponen
en el mismas.

Farmacia - Establecimiento de servicio de salud, ubicado fisicamente
en la jurisdiccién de Puarto Rico, autorizado y registrado de
conformidad con las disposiciones de la Ley de Farmacia, para
dedicarse a la prestacidn de servicios farmacéuticos, que incluyen:
la dispensacién de medicamentos de receta, medicamentos sin
receta, artefactos y otros productos relacionados con la salud, la
prestacion de cuidadoe farmacéukico v otros servicios dentro de las
funciones del farmacéutice establecidas en la Ley de Farmacia.

Inspector - Funcionario del Departamento de Salud designado y
autorizado para velar porque los establecimientos que lleven a cabo
las actividades que se contemplan en este Reglamento, v otras leyes
aplicables, curnplan con todos los requerimientos que se disponen
en las mismas. Se clasifican en (a) Inspector Auxiliar o (b)
Farmacéutico Inspector o Inspector Asesor de Servicios
Farmacéutico.

o] \
=

(23)

(24)

(25)

an-pnf‘{—nr f\ll\nh

2 —Funeionatio—del—Departamente-
designado y autornzado para velar porque los establec:mlentos que
lleven a cabo las actividades que se contemplan en este Reglamento
y otras leyes aplicables, cumplan con todos [0s requerimientos gue
se disponen en las mismas.

Instalacién Veterinaria - Consultorio, dispensario, oficina, clinica,
centro de diagnédstico y tratamiento, hospital, clinica ambulatoria
veterinaria, o cualquier otra institucidn pdblica o privada donde
médicos veterinarios autorizados a ejercer en Puerto Rico prestan
sus servicios profesionales,

Junta Examinadora de Médicos Veterinarios - La Junta nombrada por
el Gobernador, con el consejo y consentimiento del Senado, adscrita
al Departamento de Salud de Puerto Rico, segin las disposiciones de
la Ley de la Practica de la Medicina Veterinaria de Puerto Rico, para
regular el ejercicio de Ja medicina veterinaria y la tecnologfa
veterinaria en Puerto Rico. La Junta es una entidad gubernamental
encargada del licenciamiento de los profesionales relacionados con la
practica veterinaria y de certificar el personal autorizado a distribuir
medicamentos veterinarios de recetas en Puerto Rico.

Medicamento, Medicina o Farmaco - Se refiere & toda droga, en

forma de dosificacion adecuada para ser utilizada en seres humanos
o en otros animales.
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(26) Medicamento Veterinario - Todo medicamento gue en su etiqueta
indique que es para usarse exclusivamente en el diagndstico,
prevencién, cura, alivio o tratamiento de enfermedades en animales.

(27) Medicamento Veterinario de Receta - Todo medicamento que en su
etigueta Indigue que puede ser dispensado o vendido Onica y
exclusivamente por medio de una receta u orden médico veterinaria
expedida por un médico veterinarlo autorizade.

(28) Medicamento Veterinarioc sin Receta - Aquel medicamento
veterinario gue de acuerdo con las leyes de Puerto Rico o de los
Estados Unidos, puede venderse sin que medie una receta u orden
médica veterinaria.

{29) Médico Veterinarlo - Persona debidamente autorizada vy licenciada
por la Junta Examinadora de Médicos Veterinarios de Puerto Rico a
ejercer la profesién de médico veterinario en Puerto Rico.

(30) Operaciébn Comercial Agropecuaria - Esun tipo de actividad
econdmica que se basa en la produccidn principalmente de
alimentos a partir del cultivo vy de la ganaderia, ambas tienen como
objetivo principal el generar alimento ya sea de cultivos {cereales o
vagetales) carne y los derivados de [os animales.

(31) Orden Médico Vaterinaria - Orden escrita original expedida y firmada
por un médico veterinario licenciado o transmitida electrénicamente,
para que ciertos medicamentos veterinarios sean dispensados o
vendidos, cumpliendo con la responsabilidad profesional de una
verdadera relacidn médico veterinaria-cliente-paciente y con Ilas
disposiciones de este Reglamento,

(9—)} DAapronprn Trdn :nr(‘r\na_n;qf-_ur:] oauridiea  independiantamenta. de
e F ¥ ¥ ¥ 3 7 P

su denominacién y de la forma en gue esté constituida.

{33) Personal Autorizado - Persona facultada y que posee un certificado
de la Junta Examinadora de Médicos Velerinarios que le autoriza a
despachar mediante una orden medico veterinaria, medicamentos
veterinarios de receta en un establecimiento con licencia de
distribuidor al por menor de medicamentos veterinarios de receta.

(34) Prescribiente - Significa médico veterinario autorizade en Ley a
racetar o prescribir en la jurisdiccion de Puerto Rico, autorizado a
ejercer su profesion en Puerto Rico y/o en los Estados Unidos, quien
expide la receta o prescripcion para que se dispensen o administren
medicamentos a un paciente con quien mantiene una valida relacién
profesional. En el caso de profesionales autorizados a &jercer en los
Estados Unidos perg no en Puerto Rico, sblo se podran despachar las
repeticiones de [as recetas cuyo original haya sido dispensade en el
estado de procedencia.

(35) Producto bioldgico - Significa todo producto segin definido en la
Subseccidn {1)(1) de Ja Seccidn 351 de la “Ley de Seyvicios de Salud
Piblica de los Estades Unidos”, 42 U.S.C. Sec. 262(D){(1).
Medicamento derivado de organismos vivos y sus productos, tales
como, pero sin limitarse a sueres, vacunas, antigenos, antitoxinas e
insulina. Incluye productos que contengan células, tejidos, u
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organismos vivos 0 sus constituyentes; productos con actividad
bioldgica y productos que provoquen una respuesta inmunolégica.

{36) Receta o prescripcion - Significa orden escrita original, expedida y
firmada por un facultativo como el médico, odontdlogo, dentista,
podiatra, o cuando es para uso en animales, por un médico
vetarinario, en el curso normal vy ejercicio legal de su profesién en
Puerto Rico, para que ciertos medicamentos o artefactos sean
dispensados cumpliendo con las disposiciones aplicables, Serd
obligatorio para el facultativo quien la expide, cumpllr con la
responsabilidad profesional de una verdadera relacién médico-
paciente,

(37) Relacién veterinario-cliente-paciente - Significa que (1) el médico-
veterinario asume la responsabilidad de realizar una evaluacién y
determinacion clinica con relacién a la salud del animal o animales,
la necesidad de tratamiento médico junto con el compromiso y
aceptacidn del cliente a seguir las instrucciones del veterinario; (2)
el médico- veterinaria tiene suficiente conocimiento de los animales
para iniciar un diagndstico general o preliminar de su condicion
médica; (3) que el veterinario ha visto recientemente y estd
personalmente familiarizado con el cuido de los animales por virtud
de examen de dichos animales o por visitas médicamente prudentes
al lugar donde habitan; (4) el médico-veterinario estd disponible
para dar seguimiento en caso de reaccién adversa o en fallo en el
regimen terapgutico.

(38) Secretario{a) de Agricultura - El {la} Secretario(a) del Depaitamento
de Agricultura del Estado Libre Asoclado de Puerto Rico.

(39) Secretaric(a) de Salud ~ El (la) Secretario(a) del] Departamento de
Salud del Estado Libre Asociado de Puerto Rico.

(40) Tecndlogo o Técnico Veterinario Licenciado - Persona debidamente
autorizada por la Sub-Junta adscrita a {a Junta Examinadora de
Médicos Veterinarios para ejercer la tecnologla veterinariz en el
Estado Libre Asociado de Puerto Rico.

(41) Tienda de mascotas - Establecimiento dedicado a la venta de
mascotas vy articulos para éstas, autorizado vy registrado por la
Secretaria de Salud para distribuir al por menor medicamentos
veterinarios sin receta,

(42) Transmisién electrdnica - Orden médico veterinaria o receta
‘generada vy trasmitida electronicamente, aquella orden médico
veterinaria o receta trasmitida electrénicamente por el médico
veterinario, mediante un sistema que autentique la firma del
prescribiente y garantice la seguridad de Iz trasmisidn de acuerdo
con los estadndares, leyes vy reglamentos aplicables, al
establecimiento o farmacia, segln aplique, libremente seleccionado
por el cliente.

(43) Vacuna - Suspensién de microorganismos vivos, inactivados o
muertos, fracciones de los mismos o particulas proteicas, que al ser
administrados inducen una respuesta inmune que previene una
enfermedad.
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(44) Vacunacién o Inmunizacién - Significa la administracién de vacunas
por el médico veterinario, conforme a lo dispuesto por este

Reglamento.

CAPITULO III
LICENCIAS

Articufo 1. Reguisito de Licencia

Seccién 1. Toda persona natural o juridica que opere un establecimiento de
los definidos en este Reglamento, asi como toda persona que
Interese dedicarse a la manufactura, venta y/o distribucidon de
medicamentos veterinarios y a prestar cualquier otro servicio
regulado por este Reglamento, en el Estado Libre Asociado de
Puerto Rico, debera solicitar y obtener la correspondiente
licencia expedida por la Secretaria de Salud.

Secclén 2, Las licencias que autorizan la venta o distribucién de
medicamentos veterinarios, ya sea al por mayor, al por menor,
de receta o sin receta, no autorizan la adquisicién, compra,
almacenaje, distribucidn ¢ venta de  medicamentos
manufacturados para el uso en humanos, excepto en el caso de
las farmacias, como distribuidores al por menor, y las
draguerfas, como distribuidoras al por mayor.

Articulo 2. Solicitud de Licencia

Seccidn 1. Las solicitudes de licenclas para ofrecer seivicios bajo las
disposiciones de este Reglamento requerirdn como minimo la

siguiente informacidn:

a) Nombre, direccidn fisica, direccidén postal, correo electrdnico
vy teléfongs del establecimiento. o

b) Nombre, teléfono vy direccion de la persona, socledad,
cooperativa, asociacién o corporacidn que solicite la licencia
incluyendo:

1) st es una persona hatural, el nombre de la persona;

2) sl es una sociedad, el nombre de la sociedad, el
nombre de cada socio y ! socio gestor;

3)si es una corporacidon, el nombre corporativo, el
nombre, titulo y direccidn de los oficiales y directores y
el lugar de incorporacidn o autorizacidn para hacer
negocios en Puerto Rico;

¢) Horario de operaciones del establecimiento
d) Tipo o categorfa de facilidades

e) NUimero del Registro de Sustancias Controladas de
Investigaciones y Nuimero del Registro de Sustancias
Controladas de la DEA. No se requerird los registros de
sustancias controladas, en los casos de establecimientos de
nueva creacién, por no contar con el mismo hasta que la
Oficina de Investigaciones, adscrita al Departamento de
Salud, v la DEA asf lo provean. En este caso se le requerird al
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Seccidon 2.

Seccidon 3.

cliente que una vez se le concedan los nimeros para el
manejo de sustanclas controladas en el término de 30 dfas,
desde que se concedan los mismos, se notifigue al
Departamento de Salud. En los casos de renovacidén se
requeriran los niimeros de registros de sustancias controladas
que esté vigente al momento de radicar la solicitud. Se le
requerird el Ndmero de Registro de Sustancias Controladas de
Investigaciones v DEA a los establecimientos que adquieren,
almacenan, administran o despachan sustancias controladas,
segudn el tipo de facilidad.

f} Licencia del profesional o Certificado del Personal Autorizado,
segdn apligue.

La solicitud requerird informacidn general y especifica de cada
tipo de facilidad o servicio.

Con la solidtud deberd incluir copia de los siguientes
documentos requerides por el Departamento de Salud;

a) Licencia sanitaria expedida por la Divisibn de Salud
Ambiental,

b) Los establecimientos a operar por primera vez, de ampllacién,
remodelacién o nueva construccidn, el permiso de uso
otorgado por la Oficina de Gerencia de Permiso del Estado
Libre Ascciado de Puerto Rico,

¢) Certificado de Inspeccién y endosc de bomberos vigente
expedido por el Departamento de Bomberos de Puerto Rico,

d) Lista de profesionales con copia de sus respectivas licencias,
certificado de colegiacion y credenciales, segin aplique,

Seccion 4.

e} Documentos relacionados con responsabilidad financiera,

f) Evidencia de adiestramientos tomados relacionados con la
practica de la medicina veterinaria en Puerto Rico,

g) Evidencia de exenciones o exoneraciones de acuerdo a las
regulaciones establecidas por el Cédigo de Rentas Internas de
Puerta Rico, segiin enmendado,

h) Certificado de Incorporacion del Departamento de Estado de
Puerto Rico, aplicard solo a las corporaciones debidamente
registradas en el Departamento de Estado,

i} Copia del registro estatal vy federal de sustancias controladas,
segin apligue,

i) Podran ser requeridos otros documentos que la Secretaria de
Salud entienda necesarios,

Solicitud de Nueva Creacién
a) Cualquier parsona natural o juridica gue solicite una licencia o

autorizacion para operar un establecimiento o prestar alguno
de los servicios de los reguiados por este Reglamento,
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someterd la solicitud por escrito en un formulario formato
suministrado por el Departamento de Salud, con toda la
informacion requerida.

b) Toda solicitud para establecimlentos de nueva creacion,
cambio de duéfic o de local, deberd incluir junto con la
solicitud de licencia para ofrecer servicios fa documentacion
requerida con treinta (30) dias calendarios de anticipacion a
la fecha sefialada para ahrirse al piblico o la fecha de
afectividad del cambio. Al momento de presentar la solicitud
se acompafiaran los documentos que evidencien gque se han
tramitado los permisos correspondientes ante las diferentes
agencias gubernamentales., Al momento de realizarse la
inspeccién los permisos deben estar disponibles para Ia
evaluacién del inspector. En el caso de nueva creacién, el
Departamente de Salud, a través de [a Divisibn de
Medicamentos y Farmacias, efectuard la visita ficlal de
inspeccién dentro de los primeros quince (15) dias laborables
siguientes al recibo de la solicitud y determinaré la aprobacién
o rechazo de la solicitud dentro de los guince (15) dias
laborables luego de realizada la inspeccién. De haber algin
sefialamiento, es responsabilidad del solicitante realizar la
correccion dentro del término de quince (15) dfas calendarios
de realizarse la inspeccién. De lo contrario, se rechazard la
salicitud.

c) Para que un establecimiento de nueva creacién pueda
comenzar a dar servicio al plblico, deberd haber obtenido la
licencia o la autorizacion correspendiente previa a su apertura
o comienzo de operaciones, segun aplique.

Seccidn 5. Solicitud.de.Renovacién _

a) Toda solicltud de renovacién de licencia o autorizacidn
deberd estar en la Secretaria Auxitiar para Reglamentacién y
Acreditacion de Facilidades de Salud (SARAFS), no mds tarde
de cuarenta y cinco (45) dias calendarios anteriores a la
fecha de vencimiento de la licencia o de ta autorizacion. La
renovacion se realizard de forma escalonada, en el formato y
con los requisitos establecidos por el Departamento de
Salud.

b) lLas facilidades gque han estado sin operar, cerradas al
plblico o sin renovar licencia por espacio de un afio o0 més,
se considerarén cerradas por lo que deberdn someter
documentos y cumplir con los requisitos de nueva solicitud.

Seccién 6, Derechos por concepto de licencias

a) La solicitud estara acompafiada del pago correspondiente
por concepto de derecho de licencia y autorizaciones:

1) Industria Farmacéutica, se requerira una cuota por

concepto de derecho de licencia de quinientos ddlares
($500.00).
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2} Agente Representante, se requerird una cuota por
concepto de derecho de licencia de doscientos dblares

($200.00).

3) Distribuidor al Por Mayor de Medicamentos Veterinarios
Sin Receta, se requerird una cuota por concepto de
derecho de licencia de cien dblares {($100.00).

4) Distribuidor al Por Mayor de Medicamentos Veterinarios
de Receta, se requerird una cuota por concepto de
derecho de licencia de cien délares ($100.00).

5) Distribuidor al Por Menor de Medicamentos Veterinarios
de Receta, se requerird una cuota por concepto de
derecho de licencia de cien délares ($100.00).

6) Distribuidor al Por Menor de Medicamentos Veterinarios
Sin Receta, se requerird una cuota por concepto de
derecho de licencia de cien délares ($100.00).

7) Productos Bioldgicos, se requerird una cuota por
concepto de derecho de licencia de setenta y cinco
délares ($75.00).

8) Clinicas de Vacunacidn Extramuros, se requerird una
cuota por concepto de derecho de licencia de veinticinco

délares ($25.00).

9) Instalacién Veterinaria, se requeriré una cuota por
concepto de derecho de licencla de <¢len ddlares
($100.00). :

10)Registro-de-Medicamentos, serequerird una cuota POF—— s e
concepto del registro de veinticinco ddlares ($25.00) por
cada medicamento.

b) El pago de la cuota por concepto de solicitud de licencia o
autorizacion, se efectuard a través de giro postal, cheque
certificado de gerente a nombre del {[g) Secretario(a) de
Hacienda de Puerto Rico, tarjeta de crédito, tarjeta de débito o a
través de Colecturfa Virtual. Se podrdn realizar pagos en
efectivo presencialmente en SARAFS hasta $50.00,

Articulo 3.Expedicion de Licencias o Autorizacidn

Seccién 1. FI Departamento de Salud expedird una licencia o autorizacién a
nombre del duefio del establecimiento, que especificard el
nombre y direccidn del establecimiente para e cual fue
concedida.

Seccidén 2. La licencia o autorizacién se expedird en la forma y modelo que
determine [a Secretaria de Salud.

Seccién 3. La licencia y/o autorizacidn se colocard en un lugar visible al

ptiblice, siendo obligacidn del poseedor conservarla en buen
estado.
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Seccion 4.

Seccidn 5.

Seccién 6.

Seccidon 7.

Seccion 3.

Seccién 9.

En caso de extravio o pérdida de la licencia o autorizacion, su
poscedor deberd notificarlo inmediatamente por escrito a la
Secretaria de Salud y solicitar, a su costo, un duplicado.

Las licencias o autorizacidn expedidas estardn vigentes por dos

{2) anos, excepto aquellas que requieran informacién o

correccién de sefialamientos emitidos por el Departamento de
Salud que podran ser expedidas por un periodo menor.

Cada licencia o autorizacion serd otorgada (nicamente a nombre
de la persona ¢ dependencia solicitante que posea un permiso de
uso, cuando el mismo sea requerido por disposicién de ley.

La licencia o autorizacidn no podré ser transferida o reasignada a
otra persona o dependencia,

Cualquier cambio en el control efectivo del tenedor de la licencia
o autorizacidn se considerard un cambio en la entidad propietaria
para los efectos de este Reglamento, 1o que requerird una nueva
solicitud de licencia o un traspaso de la existente. El
Departamento de Salud podrd expedir una licencia sustituyendo
la anterior por el periodo restante a la fecha de vigencia de la
licencia ariginal.

Cualquier mudanza de lugar o planta fisica se considerara un
camblo en la accidén autorizada en la lcencia otorgada por el
Departamento de Salud. El tenedor de la licencia o autorizacidn
tendrd que notificar por escrito, previo a cualquier accién, los
planes de la mudanza y someter una solicitud de licencia para el
nuevo local, debidamente documentada,

Seccién 10. Todo camblo de dlrecmon postai correo electromco o telefonos

Seccidon 11.

Seccitn 12.

Seccidn 13.

mformado por escnto al Departamento de Saiud, a Ea Dlwszén de
Medicamentos y Farmacia, adscrita a la Secretarfa Auxiliar de
Reglamentacién y Acreditacidn de Facilidades de Salud dentro de
los préximos diez {10) dias calendario de ocurrido el cambio. La
falta de notificacién puede ser razén suficiente para denegarle la
adecuada y oportuna renovacién,

En caso de cambio de nombre del establecimiento se radicard
una solicitud de nueva licencia o autorizacién por cambio de
nombre ante el Departamento de Salud, en Ia Division de
Medicamentos y Farmacias, adscrita a la Secretarfa Auxiliar de
Reglamentacion y Acreditacion de Facilidades de Salud, con
quince {15) dias calendaric de antelaciéon de la fecha de
efectividad de cambio. Se acompaharan todos los documentos
que acrediten el cambio.

Cuando un establecimiento de los mencicnados en este
Reglamento cambie de duefio o de local, la lcencia o
autorizacién vigente al momento de la transaccién serd nula y
se entregard al Departamento de Salud. En caso de cambio de
duefio ¢ de local, la solicitud de nueva licencia o autorizacldn se
hard de acuerdo a lo dispuesto en este Reglamento.

En caso de que cierre, el tenedor de la licencia o autorizacién
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deherda notificar por escrito al Departamentc de Salud,
Secretarfa Auxiliar de Reglamentacidn y Acreditacion de
Facilidades de Salud a la Divisidn de Medicamentos y Farmacia,
slendo responsabilidad del poseedor de la licencia devolverla al
Departamento de Salud dentro de los diez (10) dias siguiehtes
al cierre,

Articulo 4. Denegacion o Revocacién de Licencias o Autorizacion

Seccidn 1.

Seccion 2.

Seccidn 3.

Previa notificacidn al solicitante o poseedor de una licencia o
autorizacién, y después de brindarle la oportunidad de ser oido
en una vista, el Departamento de Salud denegaréd, sustituirg,
suspenderd o revocard cualquier licencia en cualquier caso que
se hallara en incumplimiento sustancial con las disposiciones de
este Reglamento o que la concesién de la misma no responde al
interés ptblico.

La Secretaria de Salud podrd denegar la expedicién o la
renovacién de una licencia o autorizacién, previa notificacién al
solicitante, después de brindarle la aportunidad de ser ofde en
una vista administrativa conforme las disposiciones la Ley de
Procedimiento Administrativo Uniforme.

la Secretaria de Salud quedard facultada para suspender,
cancelar, o revocar cualquier licencia o autorizacién
contempladas en este Reglamento cuando determine que:

a) No cumple con los requisitos y condiciones dispuestos en
este Reglamento o en las leyes 0 reglamentos estatales o
federales aplicables a la manufactura, mangjo, control,
conservacion, distribucién y dispensacién de medicamentos
veterinarios o artefactos de usc veterinario,

Seccion 4.,

Seccidn 5.

b) Incurre en violacién a cualguier ley o reglamento aplicable a
la manufactura, distribucidn vy  dispensacién  de
medicamentos veterinatios en Puerto Rico;

¢) Opera sin la presencia del personal licenciado ¢ autorizado,
seqln apligue;

d) Despachar medicamentos veterinarios de receta sin la
supervisioén directa e inmediata de personal autorizado v sin
que medie orden medica veterinaria;

e) Se nlega Injustificada vy reiteradamente a tomar
determinadas medidas o a corregir cualquier deficiencia
sefialada por los inspectores, dentro del término requerido.

Todo tenedor de licencia y/o autorizacién expedida a tenor con
las disposiciones de este Reglamento a quien le haya sido
notificada una querella relativa a la suspensidn, cancelacién o
revocacion de licencia o autorizacion especial, tendrd derecho a
solicitar una vista administrativa.

Todo procedimiento de otorgacidn, denegacidn, suspensidn,

cancelacién o revocacion de licencias o autorizaciones especiales,
se regird por las disposiciones de procedimientos adjudicativos
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establecidos en Ley de Procedimiento Adjudicative Uniforme
(LPAU) y por el Reglamento del Secretario de Salud NUm. 85
para Regular los Procedimientos Adjudicativos en el
Departamento de Salud y sus Dependencias.

Articulo 5. Vigencia

Seccidén 1. Las licencias y autorizaciones tendran una vigencia de dos (2)
afios en forma escalonada,

CAPITULO 1V
REGISTRO PE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Articulo 1.Persona responsable de registrar un medicamento

Seccién 1. Toda persona hatural o juridica que se dedique a importar,
distribuir, exhibir, vender, entregar, almacenar, regalar, donar o
promocionar  medicamentos para uso  veterinario serd
responsable de someter para su registro el o los medicamentos
al Departamento de Salud.

Seccién 2. En caso de manufactureros y distribuidores, éstos podran
delegar el registro de medicamentos a un agente representante,
segiin definido en este reglamento.

Seccién 3. Toda persona natural o juridica que solicite registrar
medicamentos veterinarios deberd poseer una licencia, segln
aplique, otorgada por el Departamento de Salud en virtud de la
Ley de Farmacia, segin enmendada, o por el presente
Reglamanto.

Articulo 2. Medicamenios a ser regisirados

Seccidn 1. Tode medicamento veterinario de receta y sin receta deberd
registrarse.

Seccidn 2. Todo medicamento veterinario aprobado por la Administracion
de Alimentos y Drogas Federal (FDA) serd registrado al
someterse la solicitud de registro debidamente cumplimentada y
acompafiada del pago de los derechos correspondientes.,

Articulo 3. Excepciones

Seccién 1. Las disposiciones de este Capitulo no se aplicardn a ningtn
medicamento veterinario o compuesto medicinal confecclonado
(“compounding”} mediante una prescripcién facultativa, siempre
que esta prescripciébn haya sido expedida especificamente a
nombre y para el uso exclusivo del paciente para el cual se
prescribié vy prepard.

Seccidn 2. Las disposiciones de este Capitulo tampoco aplicarén a formulas
reconocidas en el compendio oficial de la Farmacopea de los
Fstados Unidos y el Formularic Nacional, preparadas en una
clinica  veterinaria, por un médico veterinario, para
administracién en el mismo establecimiento.
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Articulo 4. Procedimiento para el regisiro

Seccién 1. Toda persona natural o juridica que se dedique a importar,
distribuir, exhibir, ofrecer para la venta, vender, entregar,
almacenar, regalar, donar, repartir muestras gratis, ¢ hacer
promocién de medicamentos veterinarios serd responsable y
deberd cumplimentar la solicitud de registro por cada
medicamento veterinario que se interese registrar en el
formulario provisto por el Departamento haciendo constar lo

siguiente:
a) Nombre del solicitante

1) Si el solicitante es una corporacién, debera informar el
nombre completo de la corporacidn, fecha y lugar de la
incorporacién, nombre, direccién, teléfono, correo
electrénico v titulo de los oficiales de la corporacion y la
direccidén de sus negocios. Ademds, el nombre,
direccién postal, teléfono y correo electrénico del
agente representante,

2) Si el solicitante es una sociedad, deberd informar los
nombres de los socios y sitio de su residencia. Ademas,
el nombre, direccidn postal, teléfono y correo
electrénico del socio gestor.,

3) En caso de marcas de fabrica se informard el nombre
completo de la marca de fabrica y firma del solicitante,
asi como también el nombre de las personas que hacen
negocios bajo esa marca de fabrica.

(a) Nombre de la preparacidn;

(b) Nombre, direccibn fisica, postal y electrénica de la
eniidad donde se prepara, fabrica o re-envasa el
medicamento;

(c) Nombre, direccién fisica, postal y electrénica del
distribuidor en Puerto Rico;

(d) Forma, tamafic y concentracion en que se
expende el medicamento, especificando st @5 en
forma sdlida o tiquida.

Seccidn 2. Deberd someter evidencia documental de:

a) Férmula completa que integra la preparacién (Unit
Composition).

b} Aprobacién por la Administracidn Federal de Alimentos vy
Drogas (FDA).

¢) Namero del New Drug Code (NDC)

d) Texto exacto de todos los anuncios, rétulos e impresos que se
adhieren o acompafian al envase original.
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Seccidn 3.

Seccidn 4,

e) Copia de la licencia vigente emitida por el Departamento de
Salud, segun la Ley de Farmacia y este Reglamento.

f} Copia de licencia vigente del pafs de origen del manufacturero
del medicamento a registrar.

g) Copia del Registro Estatal y Federal vigente del distribuidor en
Puerto Rico para distribuir sustancias controladas.

Someter una lista de los medicamentos veterinarios a registrar
en orden alfabético y formato digital.

La lista de meadicamentos veterinarios a registrar incluird en su
parte superior el nombre, direccién y teléfono del distribuidor y/o
agente representante en Puerto Rico o importador en Puerto
Rico.

Seccidn 5. Todos los documentos deberdn ser presentados en el formato

Seccion 6.

Seccidn 7.

Seccion 8,

Seccién 9,

digital establecido por el Departamento de Salud.
Se requerird que la solicitud esté cumplimentada en letra legible.

Toda solicitud deberé estar acompafiada del pago del importe de
los derechos para €l registro de medicamentos,

Se requenré un pago de veinticinco délares ($25.00) por cada
concentracion y tamafio del medicamento veterinaric a ser
registrado.

El pago de la cucta por concepto de solicitud de licencia a
autorizacién, se efectuarda a través de giro postal, cheque

certificado  de gerente a nombre del (la) Secretario{a) de
iets de débito.o.a

través de Coiecturia Virtuat. Se podrén realizar pagos en
efectivo presencialmente en SARAFS hasta $50.00.

Seccidn 10. Cualquier cambio en la informacién sometida en el registro de

medicamentos  veterinarios deberd ser notificado  al
Departamento de Salud, a la Division de Medicamentos vy
Farmacia, adscrita a la Secretarfa Auxiliar de Reglamentacion y
Acreditacidén de Facilidades de Salud.

Seccldn 11.Todo cambio en la informacion sometida en el registro de

medicamentos veterinarios, deberd ser presentado en un
término no mavyor de cinco (5) dfas calendario desde que ocurre
el cambio, acompaifiada del pago de [os derechos
correspondientes,

Seccidn 12.El Departamento de Salud no serd responsable de la finalidad

terapéutica de los medicamentos veterinarios registrados, por lo
que no se incluird, ni publicard en ningin rétulo, anuncio, ni en
ninguna otra forma de publicidad, la adjudicacion de
responsabilidad alguna del Departamento de Salud.
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CAPITULO V

MEDICAMENTOS VETERINARIOS DE RECETA

Articulo 1, Licencia de distribucion al por mayor de medicamentos
veterinarios de receta

Seccién 1, Toda persona que se dedique a fa distribucidn al por mayor de
medicamentos veterinarios de receta, deberd solicitar y obtener
de la Secretaria de Salud una licencia que le autorice a adquirir,
almacenar vy distribuir medicamentos veterinarios de receta en
Puerto Rico, excepto las droguerias que posean una licencia de
conformidad con las disposiciones del Reglamento de la
Secretaria de Salud para Reglamentar la Operacién de los
Establecimientos Dedicados a la Manufactura, Distribucion y
Dispensacién de Medicamentos, a las cuales se les permite la”
distribucion al por mayor de medicamentos veterinarios de
receta y sin receta, ademds, de artefactos.

Seccidon 2. Toda persona que se dedique a la distribucién al por mayor de
medicamentos veterinarios de receta, deberd haber radicado una
solicitud de licencia que incluya:

a)

b)

Nombres, direcciones, correos electrdnicos, niimeros de
teléfonos de las personas responsables de la facilidad
utifizada por el solicitante en el almacenaje, mangjo y
distribucion de los medicamentos;

El nombre del o de los farmacéuticos, asf como el nimero
de licencia, certificado de colegiacidén, el ndmero de
certificado de registro profesional y horario de trabajo de
cada uno de ellos;

I
YRTITE S
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representardn. Esta lista, ademads, estard accesible en el
establecimiento para verificacidn por e! funcionario de la
Divisidn de Medicamentos vy Farmacias durante su
inspeccion.

Seccién 3. El Departamento de Salud podra condicionar la otorgacién de
licencia conslderando, entre otros los siguientes factores:

a)

b)

d)

Evidencia de que el solicitante v/o los empleados o
representantes de éste, han sido sentenciados bajo las leyes
y reglamentos estatales y federales con refacidon a la
distribucidon  ilegal de muestras de medicamentos
veterinarios, distribucién al por mayor o al por menor de
medicamentos veterinarios o de sustancias controladas.

Cualguier sentencia del solicitante y/o los empleados o
representantes de éste, por delito grave bajo las leyes
estatales y federales.

lLa experiencia previa del solicitante en la manufactura o
distribucion de medicamentos veterinarios de receta,
incluyendo sustancias controladas.

5t el soficitante ha sometido informacién falsa o fraudulenta
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en cualquier' solicitud para manufacturar o distribuir
rmedicamentos veterinarios.

e} Cualquier suspension o revocacion por el gobierno estatal o
federal de una licencia para la manufactura o distribucion
de medicamentos veterinarios, incluyendo sustancias
controladas, obtenida por el solicitante al presente ¢ en el

pasado.

f)  Cumplimiento con los requisitos de licenciamiento, con
relacién a licencias previamente emitidas, si alguna.

g) Cumplimiento con requisitos de mantener y suministrar
aquellos expedientes requeridos por este Reglamento al
Departamento de Salud y a oficiales estatales o federales.

n) Cualesquiera otros factores o criterios que el Departamento
considere relevantes y consistentes con la seguridad vy
salud pibiica.

Articulo 2. Distribucidén al por mayor de medicamentos veterinarios
de receta

Seccidén 1 Los distribuidores de medicamentos veterinarios al por mayor,
segiin definidos en este Reglamento, distribuirdn medicamentos
veterinarios al por mayor Unicamente a establecimientos
debidamente autorizados y registrados por la Secretaria de
Salud para adquirir, vender o distribuir al por menor, administrar
o dispensar dichos medicamentos; disponiéndose que no podrén
vender medicamentos veterinarios al por mayor o al por menor
directamente al ptblico ni podrén distribuir medicamentos de

receta a establecimientos con licencia de distribuidor al por
mavoer-o-al-por-menor-de medicamentos veterinarios sin receta

Seccidn 2 Los distribuideres al por mayor de medicamentos y droguerias
que distribuyan medicamentos veterinarios con requisitos
especiales para su dispensacidn, cumplirdn con los requisitos
dispuestos en el este Reglamento y en las leyes y reglamentos
federales vy estatales aplicables,

Seccién 3 La licencia de distribuidor al por mayor de medicamentos
veterinarios de receta, permitird la distribucién al por mavyor de
medicamentos veterinarios sin receta.

Articulo 3. Licencia de distribucion al por menor de medicamenios
veterinarios de receta

Seccidén 1. Toda persona que se dedique a la distribucidén al por menor de
medicamentos veterinarios de receta, deberd solicitar y obtenar
de la Secretaria de Salud una licencia que le autorice a adquirir,
almacenar y distribuir medicamentos veterinarios de receta en
Puerto Rico.

Seccién 2. Toda persona que se dedique a la distribucién al por menor de

medicamentos veterinarios de receta, deberd radicar una
solicitud de licencia donde incluya:
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a) Nombres, direcciones, correcs electrénicos, nGmeros de
teléfonos de las personas responsables de la facilidad
utilizada por el solicitante en el almacenaje, manejo y
distribucién de tos medicamentos;

b} Lista de los medicamentos veterinarlos que el solicitante
distribuird. Esta lista, ademds, estard accesible en el
establecimiento para verificacién por el funcionario de la
Divisién de Medicamentos y Farmacias durante la

inspeccidn.

Seccién 3. La licencia de distiibuidor al por menor de medicamentos
veterinarios de receta permitird la distribucién al por menor de
medicamentos veterinarios de receta, Para obtener esta licencia,
deberd poseer la licencia de distribucién al por menor de
medicamentos veterinarlos sin receta,

Seccion 4. Las farmacias estardn excluidas de esta licencia,

Seccién 5. Los establecimientos con licencia de distribuidor al por menor de
medicamentos  veterinarios de receta venderan dichos
medicamentos sélo mediante una orden médico vekerinaria
expedida por un médico veterinario, segun definido en este
Reglamento. Disponiéndose que solamente podrd  ser
despachada por el personal autorizado seglin se dispone en este
Reglamento.

Seccién 6. Esta licencia no permite la distribucién de sustancias controladas.
Seccién 7. La orden médica veterinaria se hard por escrito en forma legible,

de ser posible por computadora ¢ se generard y transmitird
electrénicamente segtin se dispone en este Reglamento, e

——————————————_ineluird-fa-siguiente-informacion:
.....

&) Fecha en que se expide
b) Nombre completo y direccién del cliente

¢) Nombre y/o lIdentificacién del cliente, nombre de la
mascota o animal{es), seglin aplique,

d) Especie y raza de la mascota o animal, segln aplique.

e) Nombre completo, direccidn, nlimero de teléfono, nimero
de licencia y firma del médico veterinario

f}  Nombre del medicamento que se ordena, forma de
dosificacién, potencia y cantidad

g) Indicaciones de administracion al paciente

h} Tiempo de retiro o restriccion en el caso de medicamentos
dispensados para Uso en animales de consumo

iy  Repeticiones autorizadas

j)  Firma del cliente al dorso de la orden médico veterinaria en
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casos de animales de consumo

Seccién 8, La orden médica veterinaria podré ser transmitida por el médico
veterinario mediante transmisién electrénica, facsfmil u oral.

Seccién 9. Toda orden médica veterinarila sera procesada por un
establecimiento debidamente autorizado, seleccionado por el
cliente o su representante.

Seccién 10, Se garantizard en todo momento el derecho del cliente a la libre
seleccién de su proveedor de servicios que procesara la orden
médica veterinaria.

Seccién 11.La orden debe ser recibida por el personal autorizado guien
transcribira o interpretard la orden al momento de recibirla.

Seccién 12.Serd requerido que tanto la orden médico veterinaria generada
por medio oral asi como la generada y transmitida por medio
efectrénico, esté documentada en su totalidad segin establecido
en este Reglamento, incluyendo la fecha y hora de la
transmision.

Seccidn 13.Serd responsabilidad del cliente entregar fa orden médico
vaterinaria escrita original al momento de la entrega del
medicamento.

Seccidn 14.Toda orden médico veterinaria despachada serd firmada con
fecha y hora de su despacho en [a parte posterior de la misma,
por el personal autorizado para el despacho de medicamentos
veterinarios al momento de su entrega.

Seccidén 15.El personal autorizado para el despacho de med[camentos
ofrecerd mformauon ni opmlon sobre medlcamentos
veterinarios para uso en animales de consumao, debiendo referir
cualquier consulta al médico veterinario que prescribe,

Articulo 4. Repeticion de una orden médico veterinaria de receta

Seccién 1. Un distribuidor al por menor de medicamentos veterinarios podré
repetir la venta de un medicamento veterinario de receta si
previamente ha sido autorizado en la orden médico veterinaria
original que esta accesible en el establecimiento.

Seccidn 2. La repeticién se documentara al dorso de la orden médico
veterinaria original del paciente, indicande fecha, cantidad
vendida vy firma del personal autorizado que la repitid.

Seccién 3. El médico veterinario podrd también generar por via orai o
transmitir electrénicaments al establecimiento, su autorizacion
para repetir la orden médico veterinaria.

Seccibn 4. La autorizacién de repeticion oral serd documentada al darso de
la orden médico veterinaria original.

Seccién 5, Copia de la autorizacién elecirdnica se archivara con la orden
médico veterinaria original.
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Articulo 5. Rotulacién v envase del medicamento veterinario de
receta

Seccidn 1. La rotulacién de todo medicarnente despachado mediante orden
rnédica veterinaria incluird los siguientes datos, entre otros:

a) Ndmero de serie asignado a la orden médico veterinaria al
despacharla

b) Nombre del cliente
c) MNombre y/o identificacién de la mascota o animal
d) Fecha en que se despacha

e} Nombre, potencia/concentracion Y cantidad del
medicamento

f)  Fecha de expiracidn def medicamento
g) Instrucciones para su uso, incluyendo via de administracion
h) Nombre del médico veterinario que emitié la orden

iy Nombre, direccién y teléfono del establecimiento donde se
vendié el medicamenta

j}  Advertencia que diga Para Uso Veterinario

k) Advertencias sobre el use del medicamento, si es necesario

M—I}—Tipmﬁe—dp—wﬁm—ew#m@%n—@n—p%e—dp—mpdimmemq—
despachados para uso en animales de consumo

m} Numero de repeticiones que restan, si aplica.
n) Iniciales de la perscena que despacha

Seccidn 2. Los medicamentos veterinarios serén vendidos o entregados en
envases cont tapa de seguridad (child resistant) a menos que su
formulacidén o empaque evite gue sean despachados de tal
forma, o que €l cliente asi o solicite.

Seccidn 3. Si el cliente solicita un envase sin tapa de seguridad, se hard
anotacion al dorso de la orden médico veterinaria.

Articulo 6. Expediente e Inventario

Seccién 1. Todo establecimiento con licencia para distribuir medicamentos
veterinarios de receta preparard y mantendra actualizado un
inventario y  expediente complete de las transacciones de
adquisicién y venta de los medicamentos veterinarios de receta,
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Articulo 7.Vigencia y archivo de las 6rdenes médico veterinarias

Seccidon 1. No se despachard una receta expedida por médico veterinario
autorizados a ejercer en la jurisdiccién de Puerto Rico una vez
transcurridos seis (6) meses después de la fecha de haber sido
expedida; con excepcidn de las recetas de medicamentos
clasificados como “Non-Controlled”, gue hayan sido realizadas
por facultativos autorizados a ejercer en la jurisdiccidn de
Puerto Rico, las cuales tendrdn una vigencia de (1) afio despuéds
de la fecha de haber sido expedida dicha receta. Esto aplicard
fgualmente 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 registrd la receta.
No obstante al tiempo de vigencia de la receta, el facultativo
autorizado a ejercer en ia jurisdicclén de Puerto Rico que expide
la misma, tendrd la facultad de determinar |a 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-Controlied” significa aquellos
medicamentos que no se encuentran incluidos en las
Clasificaciones I, II, III, IV y V del Articulo 202 de la Ley Nim. 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”, segln enmendada, la
cual se encuentra en el Titulo II del "Comprehensive Drug Abuse
Prevention and Control Act of 1970", Pub. Law, ©91-513,
aprobada el 27 de octubre de 1970, v en conformidad con las
reglamentaciones estatales y federales establecidas bajo dichas
leyes.

Seccidn 2. Esta disposicién aplicard igualmente a las repeticiones de las
mismas.

Seccidn 3. las drdenes médico veterinarias se mantendrdn en un archivo en
un lugar seguro del establecimiento durante un periodo minimo
de dos (2} afios, a partir de la fecha en que se despacharon.

Seccion 4. El archive de las ordenes médico veterinarias estara disponible
en todo momento para inspeccidn por personal de la Secretarfa
Auxiliar de Reglamentacidén y Acreditacién de Facilidades de
Salud, Divisidn de Medicamentos v Farmacias.

Articulo 8. Condiciones de almacenaje de los medicamentos
veterinarios de receta

Seccldn 1. Los establecimientos dedicados a la distribucidn al por menor o
al por mayor de medicamentos veterinarios recetados, serdn
responsable de mantener los medicamentos en espacios flsicos
con condiciones adecuadas de lluminacién, ventilacién,
temperatura, medidas sanitarias, y seguridad, fuera del alcance
pdblico.

Seccidn 2. La temperatura para el almacenaje de los medicamentos
veterinarios de receta estara en todo momento de acuerdo con
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las especificaciones del manufacturero, para asegurar que su
identidad, potencia, calidad y pureza no sean afectadas
adversamente,

Seccion 3. Los medicamentos veterlnarios de receta que hayan vencido,
que se hayan dafiado, deteriorado, que estén rotulados
incorrectamente o adulterados o que no estén aptos para su uso,
se mantendrdn fisicamente separados de otros medicamentos
hasta que los mismos sean destruidos o devueltos a [os

suplidores.

Seccién 4. El drea donde se almacenardn los medicamentos dafiados,
deteriorados, rotulados incorrectamente, adulterados o no aptos
para sy uso, se identificard como Area de Cuarentena.

Seccidén 5. Todo distribuidor de medicamentos veterinarios de receta deberd
contarr con un plan de emergencia para salvaguardar la
integridad de los medicamentos en case de desastres vy

situaciones de urgencia.

CAPITULO VI
PERSONAL AUTORIZADO A DESPACHAR
MEDICAMENTOS VETERINARIOS DE RECETA

Arficulo i.Autorizacion

Seccién 1. La Junta Examinadora de Médicos Veterinarios expedird un
certificado autorizando a las personas que cumplan con los
requisitos  establecidos  para  despachar  medicamentos
veterinarios de receta mediante orden médico veterinaria, segin
se dlspone en este Reg!amento, autorlzandole a despachar ta!es

al por menor de med:camentos vetennarros de receta

Seccidn 2. La Junta Examinadora de Médicos Veterinarios mantendrd un
registro de todos los certificados del personal autorizado que

emite.
Seccion 3. Todo aspirante a obtener un cerificado como personal
autorizado a despachar medicamentos de uso veterinarios de

receta mediante orden médico veterinaria, debera satisfacer los
siguientes requisitos:

a)  Poseer un diploma de graduacidn de escuela superior o su
equivalente;

b)  Tener un expediente libre de antecedentes penales;

c) Haber tomado un curso o adiestramiento que Incluya entre
otros, los siguientes temas:

1) Disposiclones legales aplicables a la venta de
medicarnentos veterinarios en Puerto Rico

2} Terminologia farmaco veterinaria
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(a) Categorias de medicamentos

(b) Medicamentos veterinarios de receta vs.
rnedicamentos veterinarios sin receta

(¢) Conceptos bésicos de medidas métricas e
inglesas

{d) Dosificacidn de medicamentos veterinarios

(e) Informacidn relacionada a las Instrucciones del
manufacturero de medicamentos veterinarios

3) Orden médica veterinaria

(a) Requisitos/partes de la  orden médico
veterinaria

(b) Abreviaturas usadas en la orden médico
veterinaria

(¢} Procesamientofarchive de la orden médico
veterinaria

4} Envase para medicamentos veterinarios que incluya
los requisitos del rétulo del medicamento de uso
veterinario ordenado.

5) Ciélculos matematicos simples para la dosificacion y
venta.

8) Principios de imecanismos de accién de los

madicamentas vetarinzrine incliivendos
[

(a) Eliminacion de los medicamentos vy periodo de
espera

(b) Uso responsable de medicamentos en animales
de consumo y riesgos de contaminacidn de la
cadena alimentaria

(¢) Resistencia microbioldgica a antibidticos y su
implicacion para la salud humana

7) Responsabilidades vy facultades del personal
autorizado para vender medicamentos veterinarios de
receta mediante orden médica veterinaria.

8) Aprobar el examen final correspondiente ofrecido por
una institucidon académica o un proveedor de
educacién continlla, debidamente certificados por la
Junta Examinadora de Médicos Veterinarios de Puerto
Rico para ofrecer el curso de capacitacion.

Seccion 4. Quedardn exentos del curso aguellas personas gua posean un

grado universitario en agronomia-agropecuaria, ¢ en tecnologia
veterinaria de ung institucidon educativa debidamente acreditada
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por la American Veterinary Medical Association, siempre gue
cumpla con todos los otros requisitos que se disponen en este
Reglamento.

Secciéns. El certificado  del personal autorizado para despachar
medicamentos veterinarios de receta mediante orden médica
veterinaria, se concederd a toda persona que cumpla con los
requisitos establecidos en este Reglamento, previo al pago de los
derechos a la Junta Examinadora de Médicos Veterinarios por la
cantidad que determine dicha Junta.

Articulo 2. Adiestramiento

Seccion 1, El curso para capacitarse como personal autorizado para
despachar medicamentos veterinarios de receta mediante orden
médica veterinaria, ha sido disefiado por una institucién
educativa acreditada por el Consegjo de Educacion Superior del
Estado Libre Asociado de Puerto Rico, como el Programa de
Tecnologia Veterinaria del Recinto de Cliencias Médicas de Ia
Universidad de Puerto Rico, con la colaboracidn del Colegio de
Médicos Veterinarios de Puerto Rico.

Seccion 2. El curso podrd ser ofrecido por cualquier programa de una
institucidn académica en Puerto Rico debidamente acreditada por
la maxima autoridad acreditadora o un proveedor de educacion
continua, debidamente certificados por la Junta Examinadora de
Médicos Veterinarios de Puerto Rico para ofrecer el Curso de
Capacitacion, El recurso para ofrecer el curso serd un médico
veterinario debidamente licenciade por la Junta.

Articulo 3. Vigencia y renovacién del certificado

Seecifn-4 ificado—del- ——altorizad -despachar—om—oo-—

medicamentos veterinarios de receta mediante orden médica
veterinaria serd renovado cada tres (3) afios, a partir de [a fecha
de expedicidn, sometiendo la informacién necesaria requerida
por la Junta Examinadora de Médices Veterinarios.

Seccidn 2. Serd responsabilidad del duefio o administrador del
establecimiento presentar a la Division de Medicamentos vy
Farmacias, adscrita a la Secretarfa Auxillar para Reglamentacion
y Acreditaciéon de Facilidades de Salud, copia del certificado
emitido por la Junta, so pena de que la licencia operacional de la
faciiidad le sea revocada por ia Secretaria de Salud.

Articulo 4. Denegacién, suspensién, cancelaciéon © revocacién del
certificado

Seccién 1. La Junta Examinadora de Médicos Veterinarios denegard el
certificeado  del  personal autorizado para  despachar
meadicamentos veterinarios de receta mediante orden médico
veterinaria a toda persona que:

a) Trate de obtener dicho certificado mediante fraude o
engafio;

b) No ecumpla con los requisitos para obtener el certificado
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Seccion 2.

establec/dos en este Reglamento;

c} Esté mentalmente Incapacitado segan declarado por un
Tribunal;

d) Sea adicto a sustancias controladas o a bebidas alcohdlicas,
disponiéndose que una vez presente evidencia de haberse
rehabilitado la Junta podré reconsiderar la denegacién;

e) Haya sido convicto en los (ltimos diez (10) afios de
cualquier delito que implique depravacién moral o que esté
sustancialmente relacionade con las cualificaciones,
funciones y deberes que apliquen a la auterizacion que se
otorgarfa.

La Junta Examinadora de Médicos Veterinarios podra suspender,
cancelar o revocar un ceriificade de personal autorizado para
despachar drdenes médico veterlnarlas por las siguientes
causas:

a) Haber obtenido el certificado mediante fraude o engafio;

b) Ser adicto a sustancias controladas ¢ a bebidas alcohdlicas,
disponiéndose que la Junta Examinadora de Médicos
Veterinarios podrd requerir que complete un programa de
tratamiento o rehabilitacién luego de o cual podrd
reinstalarse al comprobarse que ha superado su condicién;

c) Haber sido convicto por violacidn a la Ley de Sustancias

Controladas de Puerto Rico o a la Ley Federal de Sustancias

Controladas o por cualquier otro delito que implique

depravaciéon moral ¢ gue esté sustancialmente relacionado
ahfmaa@a%—ﬁa%@aes—y -deberes que-apliguen o

la autorlzacion que se le otorgd;

d) Esté mentalmente incapacitado seg(n declarade por un
Tribunal;

e} Haber alterado ¢ falsificado cualquier documento o material
con la intencién maliciosa de engafiar a los miembros de la
Junta Examinadora de Médicos Veterinarios;

f) Haber prestado testimonio de declaracion falsa en cualguier
investigacién que conduzca la Junta Examinadora de
Médicos Veterinarios o el Departamento de Salud;

g) Haber demostrado un patrén de incompetencia manifiesta
en el ejercicio de su ccupacién que ponga en riesgo la salud,
seguridad y bienestar de un animal o cliente;

h} Incumplir o violar cualquiera de las disposiciones de este
Reglamento; .

i) El despachar medicamentos veterinarios de receta sin que
medie una orden médico veterinaria.
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CAPITULO VIX
MEDICAMENTOS VETERINARIOS SIN RECETA

Articulo 1.Licencia de distribucién al por mayor de medicamentos
veterinarios sin receta

Seccién 1. Toda persona que se dedigue a la distribucién o venta al por
mayor de medicamentos veterinarios sin receta, segtn definidos
en este Reglamento, debera solicitar y obtener una licencia que
le autorice a adquirir, comprar, almacenar, distribuir y vender
dichos medicamentos.

Seccion 2. Todo distribuidor al por mayor de medicamentos veterinarios sin
receta deberd haber radicado una solicitud de licencia en el
farmulario oficial del Departarnento de Salud, y presentar la
siguiente informacion:

a) Nombre, direccidn fisica, direccién postal, correo electrénico
v teléfonos del establecimiento;

b) Nombre, teléfono y direccidn de la persona, sociedad,
cooperativa, asociacidn o corporacidn que solicite la licencia,
incluyendo:

1)} Si es una persona natural, el nombre completo de la
persona;

2} Si es una sociedad, el nombre de la sociedad, el
nombre cada socio y el socio gestor;

3) &b es una corporacion, el nombre corporative, el
nombre, titulo y direccidén de los ofictales vy directores v

negocios en Puerto Rico.

¢} Nombres, direcciones, correos electrénicos, nlmeros de
teléfonos de las personas responsables, en relacidén con Ia
facilidad utilizada por el solicitante en el almacenaje, manegjo
v distribucién de los medicamentos veterinarios;

d) Horarlo de operacionas del establecimiento;

e} Lista de los medicamentos veterinarios que ef solicitante
distribuird. Esta lista, ademds, estard accesible en el
establecimiente para verificacidon por el funcicnario de la
Divisidbn de Medicamentos y Farmacias durante su
inspeccion.

Articulo 2.Licencia de Distribucién al por Menor de Medicamentos
Veterinarios sin Receta

Seccion 1. Toda persona que se dedique a la distribucion o venta al por
menor de medicamentos veterinarios sin receta, segtin definidos
en este Reglamento, debard solicitar y obtener una lcencia que
le autorice a adquirir, comprar, almacenar, distribuir y vender
dichos medicamentos.
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Seccidn 2. Las farmacias estaran excluidas de esta licencia.

Seccién 3. Todo distribuidor, al por menor, de medicamentos veterinarios
sin receta deberd haber radicado una solicitud de licencia en el
formulario oficial del Departamento de Salud, vy presentar la
siguiente informacion:

a) Nombre, direccidn fisica, direccién postal, correo electrénico
y teléfonos del establecimiento;

b) Nombre, teléfono y direccidn de la persona, sociedad,
cooperatlva, asociacidn o corporacidn gue solicite la licencia,
incluyendo:

1} Si es una persona natural, el nombre completo de la
persona;

2) Si es una socledad, el nombre de la socledad, el
nombre cada socio v el sacio gestor;

3) Si es una corporacion, el nombre corporativo, el
nombre, titulo v direccidn de los oficiales vy directores v
el lugar de incorporacién o autorizacién para hacer
negocios en Puerto Rico.

¢) Nombres, direcciones, correos electrénicos, nimeros de
teléfonos de las personas responsables, en relacién con |a
facilidad utilizada por el solicitante en el almacenaje, manejo
y distribucién de los medicamentos veterinarios;

d) Horario de operaciones del establecirniento;

distribuird. Esta lista, ademds, estard accesible en el
establecimiento para verificaciéon por el funcionario de la
Division de Medicamentos y Farmacias durante su
inspeccion.

Articulo 3. Disposiciones especiales de medicamentos veterinarios
sin receta

Seccidn 1. Los medicamentos veterinarios sin receta podrdn venderse en
establecimientos registrados y autorizados por el Departamento
de Salud para distribuir estos medicamentos, ya sea al por
mayor o al por menor, El plblico solo podrd comprar a los
distribuidores al por menor.

Seccién 2. La Secretarfa de Salud podrd, mediante reglamento, limitar
solamente a farmacias y a instalaciones veterinarias, que posean
la licencia de distribuidor al por menor, la venta de ciertos
medicamentos veterinarios sin receta, al determinar que existe
un riesgo sustancial de serios efectos adversos a la salud
directamente atribuibles al consumo, abuse, ¢ administracion
inadecuada de estos medicamentos,

Secclén 3. La distribuctdn al por menor de medicamentos veterinarios sin
receta estarg sujeta a cualesquiera disposiciones adicionales que
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la Secretaria de Salud promulgue mediante reglamentacion.

Articulo 4. Adguisicion de medicaimentos sin receta

Seccion 1.

Seccion 2,

Seccidn 3,

Seccion 4.

Los medicamentos veterinarios sin receta, con excepcién de
medicamentos inyectables o que requieran refrigeracion, se
podrén adquirir en farmacias y en establecimientos debidamente
autorizados vy registrados por la Secretaria de Salud como
distribuidores de medicamentos veterinarios sin recela, tales
como casas agricolas, y tiendas de mascotas.

Los medicamentos veterinarios  sin  receta, podrdn  ser
administrados en instalaciones veterinarias como parte de los
servicios profesionales prestados en esa facilidad, siempre que
los mismos sean administrados por un médico veterinario
licenciado.

Los medicamentos veterinarios que sean inyectables y aquellos
que requieran refrigeracidn, sdlo podran adquirirse en farmacias,
y en aquellos establecimientos autorizados como distribuidores
al por menor o al por mayor de medicamentos veterinatios que
posean, ademas, la licencia para distribuir al por menor o al por
imayor medicamentos veterinarios de receta. EI pdblico solo
podréd comprar a los distribuldores al por menor dahidamente
licenciados para distribuir al por menor medicamentos
veterinarios de receta,

lLos establecimientos autorizados a distribuir al por menor
medicamentos veterinarios sin receta o de receta no estardn
autorizados a distribuir o vender medicamentos veterinarios
clasificados bajo las disposicicnes de la Ley de Sustancias
Controladas de Puerto Rico.

Articufo 5. Prohibiciones expresas

Seccién 1.

Seccidn 2.

Seccién 3.

Los establecimientos con licencia de distribuidor al por menor de
medicamentos veterinarios sin receta o de distribuidor al por
menor de medicamentoes veterinarios de receta no podran incluir
entre sus servicios la administracion de ninglin medicamento.

los establecimientos con licencia de  distribuidor de
medicamentos veterinarios de receta o sin receta no estdn
autorizados a vender o entregar medicamentes veterinarios para
uso en humanos.

Los establecimientos con  licencia de distribuidor de
medicamentos veterinarios de receta o sin receta no estén
autorizados a adquirir, vender o entregar medicamentos
manufacturades para uso en humanos.

Articolo 6. Conservacion y expendio de medicamenios veterinarios

Seccion 1.

sin receta

Los establecimientos con lcencia de distribuidor de
medicamentos veterinarios sin receta contardn con un drea o
espacio fisico, separado de cualesquiera otros artfculos o
productos que se expendan en los mismos para la conservacién
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de estos medicamentos.

Seccién 2. Los medicamentos veterinarios sin receta se conservaran y
expenderdn en sus envases originales, debidamente rotulados
por el manufacturero, indicando en su etiqueta su contenido,
indicaciones de uso, el nombre del fabricante o distribuidor vy
cualquier otra informacién para la seguridad en su uso, segin

requerido por ley,

Seccién 3. Los medicamentos veterinarios sin receta se conservardn en un
ambiente y temperatura adecuados de acuerdo con las
especificaciones del manufacturero para que su calidad, pureza y
potencia no sufra deterioro o disminucién alguna.

CAPLITULO VIIX
INSTALACION VETERINARTA

Arkiculo 1.Licencia de instalacion veterinaria

Seccién 1. Toda persona que opere una instalacion veterinaria, solicitard y
obtendrd de la Secretaria de Salud una licencia de instalacion
veterinaiia, sequn lo depuesto en este Reglamento.

Seccibén 2. La licencla de instalacidn veterinaria se otorgard exclusivamentea
a los efectos de que dicha instalacion pueda prescribir, adquirir,
almacenar y administrar medicamentos veterinarics, asi como
otros medicamentos de receta vy sin receta, productos biolégico vy
productos requeridos, para uso en znimales de acuerdo a las
précticas y regulaciones de la medicina veterinaria.

Seccidn 3. La licencia de distribuidor al por menor de medicamentos

veterinarios sin receta se otorgard exclusivamente a los efectos
de aue dichainstalacidn _nueda  desnachar _medicamentas

veterinarios sin receta, para uso en animales de acuerdo a las
practicas y regulaciones de la medicina veterinaria.

Seccidon 4. La instalacion veterinaria estard & cargo de un médico
veterinario que cumpla con requisitos legales para ejercer la
prictica de medicina veterinaria en Puerto Rico, quien serd
responsable de asegurar el fiel cumplimiento de las medidas
necesarfas para la adecuada preservacién, administracién vy
despacho de los medicamentos vy artefactos que se utilizan en la
Instalacion.

Seccidon 5, La solicitud de licencia cumplird con todos 10s requisitos segtin
establecidos en este Reglamente o cualquier otro requerido por
el Departamento de Salud.

Seccién 6. En la solicitud de licencia de instalacién veterinaria se proveerd
como minimo la siguiente informacion:

a) Nombre, direccidn fisica, direccion postal, correo
electrénico v teléfonos del establecimiento;

bh)  Nombre, teléfono y direccion de la persona, sociedad,
cooperativa, asociacidn o corporacidon del  dusfio,
incluyendo:
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i. si es una persona natural, el nombre de la persona;

2. sl es una sociedad, el nombre de la sociedad, el
nombre de cada socic v el socio gestor;

3. si es una corporacién, el nombre corporativo, el
nombre, titulo vy direccién de los oficiales vy
directores, el lugar de incorporacién o autorizacién
para hacer negocios en Puerto Rico y el nombre del
agente residente;

c)  Nombres direcciones, correos electrdnicos nimeros de
teléfonos de las personas responsables, del almacenaje,
manejo v distribucidn de los medicamentos;

d} Horario de operaciones del establecimiento,

e) El nombre del médico veterinario, nimero de licencia y
nimero de registro profesional, colegiacién y horario de
trabajo.

Seccidn 7. Con la solicitud se incluird lista de los medicamentos que se
mantendrédn en la instalacion veterinaria con las cantidades
necesarias de acuerdo con el curso normal de la préactica
profesional veterinaria, los cuales serdn adquiridos de acuerdo
con lo dispuesto en este Reglamento.

Articulo 2. Servicios Veterinarios para Administracion de Vacunas
Extramuros

Seccién 1. Toda persona natural o jurfdica que realice clinicas de
vacunactén a animales fuera de la instalacidn veterinaria o los
predios de un establecimiento donde se ofrezcan servicios

vetorinariosdeberd obtepner una..autorlzacidn _ssnecial_de la
VOtoHRA: 2 +

Secretaria  de Salud para administracién de vacunas
extramuros.

Seccién 2. Esta disposicion es aplicable a las instalaciones veterinarias, y no
al médico veterinario que ofrece servicios a domicilio.

Seccion 3. Requerimiento

a) Para ofrecer el servicio veterinario de vacunacion fuera de
la instalacion veterinaria o los predios de un
establecimiento donde se ofrezcan servicios veterinarios se
requiere:;

1. Contar con por lo menos un médico veterinario
cuyas credenciales profesionales estén vigentes.

2. Poseer una licencia de Instalacién Veterinatia y de
Productos Bioldgicos vigente y cumplir con todos los
requerimientos de este Reglamento para la
vacunacidn extramuros.,

3. Notificar el evento a la Divisién de Medicamentos y

Farmacias de SARAFS con no menos de cinco (5)
dias laborables previos al evenio, en el formulario
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establecido por el Departamento de Salud. La
solicitud de la Autorizacidn Especlal para la
Administracion de Vacunas Extramurcs de la
Instalacién Veterinaria se realizard en el documento
establecido por el Departamento de Salud,

4. La Autorizacién Especial para la Administracién de
Vacunas Extramuros de la Instalacidon Veterinaria
tendra vigencia de dos (2) afio.

5. La Autorizacién Especial para la Administracién de
Vacunas Extramuros es valida para una sola
localidad, es decir, una scla Instalacién Veterinaria.

6. Esta autorizacién se limitard a servicios de
vacunacion y no se podrén ofrecer otros servicios o
productos.

Seccion 4. Solicitud

a) Con la solicitud de Autorizacidon Especial para la
Adminisiracién de Vacunas Extramuros de la Instalacidn
Veterinaria se requerira como minimo la sigulente
informacién v decumentacion:

1. Informacién general concerniente a la Instalacion
Veterinaria: nombre, direcciones, teléfono, facsimil,
nlmero de licencia del establecimiento y fecha de
vigencia; nimero de licencia de productos bhiolégicos
y fecha de vigencia,;

2. Informacién concerniente al duefio de la Instalacion
Veterinaria: nombre, direccién, teléfono, facsimil y
corren electronico.

3. Informacién concerniente al médico veterinario que
realizard la vacunacion: nombre, ndmero de licencia
y de registro profesional con su fecha de vigencia,
nldmero de teléfono, correo electrénico,

4, Copia de las normas o© procedimientos para
vacunacién, que incluya manejo de casos de
emergencia como resultado de la vacunacion.

5. Copia de las Guias para el manejo y almacenaje de
vacunas para eventos extramuros.

6. Endoso del Seguro de responsabilidad.

7. Copia de las Normas y procedimientos para el
recogido de Desperdicios Biomédicos.

8. Bl nUmero de identificacién del generador de
Desperdicios Biomédicos,

Seccidn 5. DBocumentacion

a) El médico veterinario mantendrd un expediente de
vacunacion con informacién sobre la mascota o el animal,
incluyendo nombre y apellidos del duefio, nombre del
animal, condiciones de salud principales, y récord previo
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de vacunacién; informacidn sobre la vacuna, incluyendo
nombre, dosis, ruta de administracidn, manufacturero,
nidmero de lote y fecha de expiracién; y cualquier otra
Informacion pertinente.

b) Las normas y procedimientos requeridos en este Articulo
se mantendran en forma escrita.

Seceidn 6. Prohibicidén

a)  Se prohfbe la realizacién de clinicas de vacunacién fuera
de la instalacién veterinaria o los predios de un
establecimiento donde se ofrezcan servicios veterinarios,
sin la deblda autorizacion del Departarnento de Salud.

h)  Se prohibe la realizacidn de clinicas de vacunacidn fuera
de la instalacién veterinaria o los predios de un
establecimiento donde se ofrezcan servicios veterinarios
que no cuenten con los servicios de un médico veterinario
que cumpla con los requisitos legales para ejercer la
practica de la medicina veterinaria en la jurisdiccidn del
Estado Libre Ascciado de Puerto Rico.

Seccién 7. Emisidon de la Autorizacién Especial para la Administracion de
Vacunas Extramuros

a) La Secretarfa Auxiliar de [la Secretarfa Auxiliar para
Reglamentacién y Acreditacidn de Facilidades de Salud
emitird la Autorizacidn Especial para la Administracion de
Vacunas Extramuros.

CAPITULO IX
MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS VETERINARIO

Articulo 1. Licencia de indusiria farmacéutica

Secci6n 1.Todo establecimiento que se dedique a la manufactura de
medicamentos  veterinarios deberd solicitar y obtener una
licencia de industria farmacéutica de la Secretaria de Salud que
le autoriza a manufacturar, mercadear y distribuir al por mayor
los mistnos en Puerto Rico.

Seccidn 2. Toda Industria farmacéutica dedicada o que incorpore entre sus
servicios la manufactura de medicamentos de uso veterinario
deberd cumplir con las disposiciones del Reglamento de [a
Secretaria de Salud para la Operacién de los Establecimientos
dedicados a la Manufactura, Distribucidon y Dispensacion de
Medicamentos en Puerto Rico relacionadas con manufacturg de
medicamentos.

CAPITULO X
DISPOSICIONES ADMIMISTRATIVAS

Articulo 1. Facultades de la Secretaria

Seccién 1. La Secretaria de Salud es responsable de poner en vigor y
fiscallzar el cumplimiento de las disposiciones de este
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Reglamento. Tendrd la faculitad de investigar, inspeccionar, citar
testigos, aprobar y aprobar las reglas necesarias para hacer
viable los propdsitos def mismo.

Articulo 2. Inspectores de [a Division de Medicamentos y Farmacias

Seccién 1. En la Divisién de Medicamentos y Farmacias podran  ejercer dos
(2) tipos de inspectores:

a) E Inspector Asesor en Servicios Farmacéuticos o
Farmacéutico Inspector, que serd un Farmacéutico
debidamente licenciado por la Junta de Farmacia de Puerto
Rico, con registro profesional vigente y tenga un minimo
de dos (2) afios de experiencia como farmacéutico; y

b) El Inspector Auxiliar que serd un técnico de farmacia
debidamente licenciado por la Junta de Farmacia de Puerto
Rico, con registro profesional vigente, y que tenga un
minimo de tres (3) afios de experiencia como técnico de
farmacia.

Seccién 2, El  Inspector Asesor en Servicios Farmacéutico podra
inspeccionar y examinar toda documentacién vy actividades
sujetas a las licencias y autorizaciones especiales expedidas al
amparo de este Reglamento,

Seccidén 3. El Inspector Auxiliar podrd inspeccionar y examinar toda
documentaciébn vy actividades sujetas a las licencias vy
autorizaciones especiales expedidas al amparo de este
Reglamento dentro de los siguientes establecimientos:

a)  Agente Representante

b)  Distribuidor al Por Mayor de Medicamentos Veterinario sin
Receta

¢)  Distribuidor al Por Menor de Medicamentos Veterinarios sin
Receta

d) Instalaclones veterinarias

Articule 3. Inspecciones

Seccidn 1. La Secretaria Auxiliar para Reglamentacién y Acreditacidn de
Facllidades de Salud realizarda inspecciones a  los
establecimientos licenciados con el propdsito de determinar el
cumplimienio con las disposiciones establecidas en este

Reglamento.

Seccién 2. Las inspecciones podrén ser iniciales, generales, de seguimiento,
o como parte del proceso de Investigacidén de una querella, o
incidente relacionado a los servicios que se brinden en el
establecimiento concernido.

Seccidn 3. Al momento de realizarse la inspeccién los permisos

operacionales deben estar disponibles para la evaluacién del
inspector,

Pzgina 34 of 40




Seccion 4.

Seccidn 5.

Seccidn 6.

Seccion 7.

El Departamento de Salud, a través de la Secretarfa Auxiliar para
Reglamentacién y Acreditacién de Facilidades de Salud, Division
de Medicamentos y Farmacias, efectuard la visita inicial de
imspeccién dentro de los primeros quince (15) dias laborables
sigulentes al recibo de una solicitud y determinard la aprobacion
o rechazo de la solicitud dentro de los quince (15) dias
laborables luego de realizada la inspeccion.

De haber algln sefialamiento, es responsabilidad del solicitante
realizar la correccién dentio del término de 15 dias calendarios
de notificarse el Informe de Deficiencias.

Las inspecciones se realizardn por inspectores debidamente
autorizados por la Secretaria de Salud, a través de la Secretaria
Auxiliar para Reglamentacion y Acreditacidn de Facllidades de
Salud, fa Divisién de Medicamentos y Farmacia. Estos deberan
estar debidamente identificados durante el proceso de
inspeccién.

La Secretaria de Salud podrd ordenar inspecciones en cualquier
momento gque estime pertinente, sin mediar notificacion.

Articulo 4. Autoridad para entrar en el local e inspeccionar los

Seccion 1.

expedienies

Lla Secretarfa Auxiliar de la Secretarfa Auxiliar para
Reglamentacién y Acreditacidon de Facilidades de Salud, y sus
representantes autorizados, realizardan las inspeccionas o
investigaciones que crean necesarias, y podrédn revisar cualquier
expediente del establecimiento de forma tal que se pueda
constatar el cumplimiento con cada uno de los requisitos de este

Icg:unl\-lltu- D:\,&-@Er_‘éﬁsﬁe --€-€i@¥-. a5 ﬁf‘éi‘é‘ﬂ“umm"‘:" a-£aho--<in
notificacidn previa, :

Articulo 5. Procedimiento para las Visitas de Inspeccion

Seccion 1.

Seccion 2.

La Secretaria de Salud delega la funcion de fiscalizar el
cumplimiento de las disposiciones de este Reglamento, ademas,
de cualesquiera otras funciones relacionadas, a la Division de
Medicamentos y Farmacia adscrita a la Secretarfa Auxiliar de
Reglamentacién y Acreditacidn de Facilidades, de Salud del
Departamento de Salud.

Los Inspectores como parte de la inspeccidn a los
establecimientos que aplica este Reglamento, podran levar a
cabo, entre otras, las siguientes funciones:

a) Examinar expedientes clinicos, documentos, inventarios,
bienes, locales, predios, transacciones, negocios ©
cualesquiera otros materiales o actividades relacionadas con
la  manufactura, distribucién y  dispensacién  de
medicamentos;

b} Decomisar o embargar todo medicamento que no esté

registrado de acuerdo con este Reglamento o que no esté
aplo para su consumao;
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¢} Levantar las pruebas necesarias para el procesamiento de los
violadores de este Reglamento, con el fin de que sean
procesados en el foro administrativo o  judicial
correspondiente.,

Seccién 3. Todo documento cuyo examen resulte pertinente a la Juz de las
disposiciones de este Reglamento, y que esté relacionado con la
distribucién, venta o expendio al por menor o al por mayor de
medicamentos veterinarios en Puerto Rico, estaré disponible
para inspeccién de la Secretaria o sus representantes
autorizados.

Seccién 4. Toda persona poseedora de una licencia al amparo de las
disposiciones de este Reglamento, debera facilitar cualquier
inspeccion que requiera la Secretarla.

Seccién 5. Las inspecciones de los establecimientos a los que aplican las
disposiciones de este Reglamento se podran llevar a cabo sin
previo aviso durante el horario regular de operaciones del
establecimiento.

Seccidn 6. La ausencia del duefio o persona principal en el establecimiento
no serd motivo o justificacién para impedir que la inspeccién se
lleve a cabo.

Seccién 7. En aquellos casos en que los documentos vélidamente obtenidos
no hayan de ser utilizados conforme se dispone en este
Reglamento, serdn devueltos a su duefio o custodio legal de
donde se obtuvieron.

Articulo 6. Informe de la Inspeccion y Plan de Correcciones

Seccién 1. El Informe de inspeccién inciuird todos los sefialamientos de las
deficlenclas encontradas durante el proceso de evaluacion del
establecimiento y serd sometido durante los préximos quince
(15) dfas siguientes de la notificacion del Informe de
Deficiencias.

Seccidn 2. La  Secretaria  Auxiliar de la Secretaria Auxiliar para
Reglamentacién y Acreditacién de Facilidades de Salud podra
extender el perfodo de entrega del informe de inspeccion bajo
circunstancias especiales 0 por necesidad en servicio.

Seccidén 3. El Departamento de Salud concederd un término de guince (15)
dias al establecimiento inspeccionado, para que semeta un Plan
de Correccién para cada una de las deficiencias sefialadas. En
caso de situaclones extraordinarias o que constituya un peligro
se podrd requetrir fa correccién de forma inmediata.

Seccidn 4. La informacion contenida en documentos relacionados con la
inspeccion, incluyendo el plan de correcciones de deficiencias, no
podra ser examinada nl fotocopiada por terceras personas,
excepto cuando:

a) Lla persona, institucidon o establecimiento consienta por
escrito a otorgar la Informacion vy releve de responsabilidad
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b)

c)

d)

al Departamento;

La informacion sea solicitada por una agencia o
instrumentalidad del Gobierno del Estado Libre Asociado de
puerto Rico o del Gobierno Federal para propésitos de
investigacién y mientras la agencia se responsabilice de la
confidencialidad de la informacion;

El Estado inste un procedimiento de sanciones o revocacién
de licencias por incumplimiento de las leyes y reglamentos;

Medie una orden de un Tribunal de Justicia.

Articulo 7. Conductas Constitutivas de Infracciones al Reglamento

Seccién 1. Se considerard conducia constitutiva de infraccidn a este
Reglamento las siguientes:

a)

b)

c)

Adguirir, vender o entregar medicamentos veterinarios sin
receta o medicamentos veterinarios de receta en un
establecimiento que no tenga la licencia correspondiente, o
gue no tenga la licencia correspondiente vigente.

Vender o entregar medicamentos veterinarios de receta sin
ser una persona autorizada para despachar medicamentos
veterinarios de receta mediante orden médica veterinarla,
segln se dispone en este Reglamento,

Vender o entregar medicamentos veterinarios para uso de
seres humanos.,

d) Vender o entregar medicamentos manufacturados para uso

huma_n_@ -COMR- pypanprnn H::. F:avm:rwnc

£)

f)

g}

h)

Vender, entregar, despachar, cambiar o regalar
medicamentos veterinarios de receta sin que medie la
respectiva orden médico veterinaria expedida por un
médico veterinario autorizado a ejercer en Puerto Rico.

Siendo médico veterlnario, miembro de un grupo, sociedad
0 corporacion de médicos veterinarios, referir o dirigir a
clientes a un establecimiento distribuidor de medicamentos
veterinarios sin receta y de receta, en el cual se tenga
interés financiero; o siendo un establecimiente distribuidor
de medicamentos veterinarios sin receta establecer una
relacién contractual o negociacion que proemueva o permita
esta practica,

Siendo un médico veterinario, producir, transmitir o
entregar una receta u orden veterinaria sin cumplir
estrictamente con la relacidn médico veterinario-cliente,
paciente, segiin definido en este Reglamento,

Establecer, dirigir, administrar u operar un establecimiento
gque se dedique a distribuir al por menor medicamentos
veterinarios sin receta o medicamentos veterinarios de
receta sin poseer la licencia vigenie requerida en este
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Reglamento.

Articulo 8. Obstruccion a las Funciones del Inspector

Seccidn 1,

Toda persona que obstruya o impida, ejerciendo fuerza o
intimidacién, que se realicen las funciones y actividades de los
inspectores del Departamento de Salud, Secretarfa Auxiliar de
Reglamentacién y Acreditacién de Facilidades de Salud, Divisién
de Farmacia y Medicamentos, en los establecimientos sujetos a
las disposiciones de este Reglamento, incurrird en delito grave,
conforme establecido en la Ley Ntm. 247 de 3 de septiembre de

2004.

Articulo 9. Multas Administrativas y Penalidades

Seccion 1,

Seccion 2.

Cualquier parsona natural o juridica que infrinja las disposiciones
de este Reglamento, serd responsable de una mulia
administrativa no mayor de cinco mil ($5,000) ddlares por cada
infraccién. Cada dia que subsista la infraccion se considerard
como una infraccién por separado.

La negativa del infractor al pago de la multa administrativa serd
causa para que la Secretaria de Salud adopte cualquier otro
remedio concedide en ta ley para sancionar la infraccién
cometida y para que se suspenda cualguier licencia o
autorizacidn emitida. Ademds, la Secretaria puede referir el
caso a la Junta Examinadora de Médicos Veterinarios para la
accidn correspondiente.

Articulo 10. Orden de Cierre

Seccién 1.

La Secretaria ordenara el cierre de los establecimientos sujetos

Bl BS- GlSposiciones. de_este Reglamento.a los cualgs se les haya

suspendido, cancelado o revocado su licencia y de aquellos que
operen sin la licencia requerida.

Articulo 11, Procedimientos Investigativos y Adjudicativos

Seaccion 1,

Seccién 2.

Todo procedimiento investigative o adjudicativo iniciado por la
Secretaria de Salud gue surja en virtud de las disposiciones de
este Reglamento, asi como la imposicion y monto de multas
administrativas que se impongan por infracciones a las mismas,
y la revisién judicial de las decisiones finales dela Secretaria, se
regirdn por lo establecido en la Ley Nim. 170 de 12 de agosto
de 1988, seglin enmendada, conocida como Lley de
Procedimiento  Administrativo  Uniforme def FEstado Libre
Asoclado de Puerfo Rico y por el Reglamento Nim. 85 de la
Secretaria de Salud para Regular los Procedimientos
Adjudicativos en el bepartamento de Salud vy sus Dependencias.

La multa impuesta por el Departamento de Salud deberd ser
pagada en cheque certificado a nombre del (la) Secretario(a) de
Hacienda de Puerto Rico, dentro de los quince (15) dfas
siguientes a la fecha en que se notifique la determinacién de [a
agencia.
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Avticulo 12, Accesibilidad del Departamenio de Agricultura a los
Registros del Departamento de Salud

Seccién 1. El Departamento de Salud garantizard el acceso al Departamento
de Agricultura a los registros de Distribuidores al Por Menor de
Medicamentos Veterinarios de receta y sin receta, Instalaciones
Veterinarias vy de Farmacias para fortalecer la funcién
fiscalizadora de ambas Agencias vy facilitar el accese de su
clientela a los mismos. No mas tarde del 31 de diciembre de
cada afio, el Departamento de Salud enviard al Departamento de
Agricultura copia los registros.

CAPITULO XI
DRISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.Inkerpretacion y Separabilidad

Seccidn 1. Las palabras y frases utilizadas en este Reglamento se
interpretardn segln el contexto y el significado avalado en el uso
comin y corriente. Las voces usadas en este Reglamento en el
tiempo presente Incluyen también el future; las usadas en el
género masculino incluyen el femenino y neutro, salvo en los
casos que tal interpretacién resultare absurda; el ndmero
singular incluye al plural y el plural incluye al singular, silempre
que la Interpretacidon no contravenga el proposito de la
disposicidn.

Seccién 2. De enmendarse uno o varios de los Articulos contenidos en este
Reglamento, o en caso de que una palabra, Inciso, Articulo,
Seccidn, Capitulo o parte del Reglamento fuese decretado
inconstitucional por el Tribunal Supremo de Puerto Rico, o por
otro tribunal con jurisdiccidn y competencia, las restantes
disposicionesda.este Reglamento mantendran su.vigencia

Articulo 2. Clausula de Separabilidad

Cualquier asunto no cubierto por este Reglamento, serd resuelto
por la Secretaria de Salud de conformidad con las leyes,
reglamentos v drdenes aplicables, vy en todo aquello que no esté
previsto en las mismas se regird por las normas de sana
adrministracion piblica.

Arkiculo 3. Vigencia

Este Reglamento entrard en vigor treinta (30) dias iuego de su
presentacién ante el Departamento de Estado de Puerto Rico,
excepto las disposiciones del Articule VI: Persona Autorizado a
Despachar Medicamentos Veterinarios de Receta, que entrardn
en vigor a los seis (6) meses de su presentacidon ante el
Departamenio de Estado.

Aprobado en San Juan, Puerto Rico, hoy, -Z de diciembre 2016,
Lree2id )

/Edo./Pya. Ana C. Rius Arimendariz
SECRETARIA DE SALUD
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