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ESTADO LIBRE ASOCIADO DE PUERTO RICO
DEPARTAMENTO DE SALUD
SAN JUAN, PUERTO RICO

REGLAMENTO DE LA SECRETARIA DE SALUD
PARA LA OPERACION DE LOS ESTABLECIMIENTOS ]
DEDICADOS A LA MANUFACTURA, DISTRIBUCION Y DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS EN PUERTO RICO

CAPITULOI
BASE LEGAL, PROPOSITO Y DEFINICIONES

ARTICULO 1.01. BASE LEGAL

Este Reglamento se adopta conforme a las disposiciones de la Ley Num. 81 de 14 de marzo de
1912, segin enmendada, que delega al Departamento de Salud la responsabilidad de garantizar
servicios de salud de excelencia al pueblo de Puerto Rico; la Ley Ntim. 247 de 3 de septiembre
de 2004, segin enmendada, conocida como Ley de Farmacia de Puerto Rico; v la Ley Num. 170
de 12 de agosto de 1988, conocida como Ley de Procedimiento Administrativo Uniforme de
Puerto Rico, segiin enmendada.

ARTICULO 1.02. PROPOSITO

Se aprueba este Reglamento con el propdsito de reglamentar la operacion de los establecimientos
dedicados a la manufactura, distribucién v dispensacién de medicamentos en Puerto Rico.

ARTICULO 1.03. ENMIENDA

Con la adopcién de este Reglamento se enmienda en parte el Reglamento Nim. 142 del
Secretario de Salud de 3 de agosto de 2010, Para Reglamentar la Operacion de los
FEstablecimientos Dedicados a la Manufactura, Distribucién y Dispensacién de Medicamentos,
Reglamento Num. 7902 radicado en el Departamento de Estado, el 9 de agosto de 2010; quedan
vigentes del Reglamento Num.142 aquellas disposiciones relacionado a veterinarios hasta la
aprobacién de un nuevo Reglamento de Veterinarios. Se deroga ¢l Reglamento de Sanidad
Num. 75 sobre Conservacién y Registro de Productos Bioldgicos, promulgado el 19 de enero de
1923 y radicado con el nimero 261 en el Departamento de Estado el 19 de septiembre de 1957.

ARTICULO 1.04. DEFINICIONES

A los efectos de este Reglamento, los siguientes términos tendrdn el significado que a
continuacién se indica, disponiéndose, que quedaran adoptadas por referencia las enmiendas que
sufra cualquiera de estos términos en la Ley de Farmacia:

a. Administracién de Medicamentos - Es el acto mediante el cual una dosis de un
medicamento es utilizada o aplicada en un ser humano o en un animal por medio de
inyeccion, inhalacién, ingestion o por cualquier otro medio, con la autorizacién y de
acuerdo con la indicacidn o prescripeién hecha por un médico, odontélogo, dentista,
podiatra o en el caso de los animales por un médico veterinario, autorizado a ejercer su
profesién en Puerto Rico. En el caso de la administracion de vacunas a humanos, éstas
podran ser administradas por farmacéuticos debidamente certificados, segin dispuesto en
este Reglamento.

b. Agente Representante - Significa toda persona registrada y autorizada por la Secretaria
para representar en Puerto Rico a un manufacturero o distribuidor de medicamentos en el
mercadeo de los mismos, sin que medie para ello almacenaje, distribucién o
dispensacién, segin dispuesto en este Reglamento.

c. Artefacto - Significa cualquier objeto, articulo o instrumento disefiado, preparado o
fabricado para usarse en el diagnéstico, curacion, mitigacidn, tratamiento o prevencion de
enfermedades del ser humano o de un animal sin gue medie reaccién quimica o proceso
de metabolizacién, de acuerdo con las leyes de Puerto Rico y de los Estados Unidos.
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Autorizacién de Vacunacién en Farmacias - Documento emitido por el Departamento de
Salud que autoriza la vacunacién en las facilidades fisicas de una farmacia, previo al
cumplimiento de los requisitos legales y reglamentarios.

Autorizacién de Vacunacién Extramuros de las Farmacias - Documento emitido por el
Departamento de Salud que autoriza la vacunacion fuera en las facilidades fisicas de una
farmacia, previo al cumplimiento de los requisitos establecidos en este Reglamento.

Botiquin - Depoésito de cantidades limitadas de medicamentos en instituciones, oficinas
médicas o en estaciones de ambulancias Categoria IIl, Umica y exclusivamente para ser
administrados a pacientes en la propia institucion, oficina médica o ambulancia, o para
ser utilizados en instituciones educativas para propésitos de ensefianza o investigacidn,
prohibiéndose el despacho o entrega para uso posterior por los pacientes. La definicién
antes expresada no incluye aquellos estuches de primeros auxilios y de medicamentos
requeridos por la legislacién y reglamentacién laboral existente en el 4mbito federal y
estatal, como el “Occupational Safety and Health Act" (OSHA) segin los términos en
que la legislacién federal o estatal los requiera. Cualquier exceso a lo requerido por la ley
federal o estatal serd sujeto a la regulacion de botiquin que en esta Ley se ordena.

Certificado de Registro Trienal de Medicamentos en Oficina Médica - Documento
expedido por ¢l Departamento de Salud mediante el cual se autoriza a los médicos,
dentistas y podiatras a adquirir, almacenar y administrar medicamentos en sus oficinas.

Certificado de Registro Trienal de Productos Bioldgicos en Oficinas Médicas -
Documento expedido por el Departamento de Salud mediante el cual se autoriza a los
médicos, dentistas y podiatras a adquirir, almacepar y administrar medicamentos y
productos bioldgicos en sus oficinas.

Certificado de Registro Trienal de Medicamentos y Certificado de Registro Trienal de
Productos Bioldgicos para Ensayos Clinicos en Institucién de Educacién Superior -
Documento expedido por el Departamento de Salud mediante el cual se autoriza a una
institucion de educacién superior adquirir, almacenar y administrar medicamentos y
productos bioldgicos necesarios Unica y exclusivamente para ser utilizados en la
ensefianza o investigacién y sea parte de un ensayo clinico aprobado por la
“Administracién de Alimentos y Drogas” (FDA, por sus siglas en inglés) como parte del
proceso de andlisis de algin medicamento.

Composicién ("Compounding™) o Formulacién Extemporanea - Significa medicamento
compuesto, confeccionado o preparado por el farmacéutico en una farmacia mezclando
varios medicamentos o ingredientes, o reconstituyendo un medicamento para dispensar
una orden médica o receta necesaria para individualizar la terapia medicina de un
paciente identificado, cumpliendo con los requisitos establecidos por las leyes estatales y
federales.

Departamento - Se refiere al Departamento de Salud del Estado Libre Asociado de Puerto
Rico y todos los programas, oficinas, dependencias y divisiones del mismo.

Dispensacién o Despacho - Es la accién llevada a cabo por el farmacéutico de recibir,
verificar, evaluar e interpretar una receta, seleccionar o componer, envasar, rotular y
entregar el medicamento o artefacto al paciente o a su representante autorizado,
incluyendo orientarle y aconsejarle acerca de la utilizacién adecuada del mismo.
Disponiéndose, que el técnico de farmacia, el interno de técnico de farmacia, asi como el
interno de farmacia, podra ejecutar alguna de estas funciones bajo la supervisién del
farmacéutico, con excepcién de verificar la receta y orientar al paciente.

Distribucién - Significa la venta o distribucién al por mayor de medicamentos a
establecimientos autorizados v registrados por la Secretaria segin se dispone en este
Reglamento.

Distribuidor al Por Mayor de Medicamentos de Receta - Se refiere a toda persona
debidamente autorizada y registrada por la Secretaria para dedicarse a distribuir al por
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mayor medicamentos de receta, incluyendo pero no limitado, fabricantes, re-envasadores,
distribuidores de marcas propias o privadas, droguerias, intermediarios, agentes
representantes, almacenes de fabricantes y distribuidores, comerciantes independientes de
medicamentos al por mayor, almacenes de cadenas de farmacias u otros establecimientos
que distribuyan medicamentos de receta al por mayor.

Distribuidor al Por Mayor de Medicamentos Sin Receta - Se refiere a toda persona
debidamente autorizada y registrada por la Secretari para vender al por mayor
medicamentos sin receta, seglin lo dispuesto en este Reglamento.

Distribuidor al Por Menor de Medicamentos Sin Receta - Se refiere a toda persona
debidamente autorizada y registrada por la Secretaria para vender al por menor
medicamentos sin receta, segin lo dispuesto en este Reglamento.

. Divisién de Medicamentos y Farmacias - Se refiere a la unidad administrativa adscrita a
la Secretarfa Auxiliar para Reglamentacién y Acreditaciéon de Facilidades de Salud del
Departamento de Salud (S.A.R.A.F.S.).

Dosis Unitaria - Significa unidad de medicamento envasada y rotulada con la dosis
necesaria para una sola administracion.

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

Drogueria - Significa todo establecimiento autorizado y registrado conforme con este
Reglamento para distribuir al por mayor medicamentos de receta, medicamentos sin
receta, artefactos y otros productos, incluyendo los relativos a la practica veterinaria.

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

Farmacéutico - Se refiere a toda persona debidamente autorizada para ejercer la profesion
de farmacia en Puerto Rico, conforme a la Ley de Farmacia de Puerto Rico y a este
Reglamento.

. Farmacéutico Nuclear Autorizado - Se refiere a todo farmacéutico autorizado y
registrado, que posee un certificado vigente emitido por la Junta de Farmacia donde se
reconoce que cumple con los requisitos minimos de educacién y practica del “Nuclear
Regulatory Commission™ para preparar y dispensar medicamentos radioactivos en una
farmacia nuclear.

. Farmacéutico Preceptor - Se refiere a todo farmacéutico autorizado por la Junta de
Farmacia para supervisar el adiestramiento practico de un interno de farmacia o de un
interno de técnico de farmacia.

Farmacéutico Regente - Significa farmacéutico cuyo nombre aparece como farmacéutico
regente en los récords del Departamento de Salud, responsable de velar por el fiel
cumplimiento de las disposiciones de este Reglamento y de otras leyes y reglamentos que
aplican a la manufactura, distribucién, dispensacién de medicamentos. En los casos de
farmacéuticos regentes en la industria farmacéutica se entenderd que se trata del
farmacéutico en una empresa farmacéutica cuyo nombre aparece como tal en los
expedientes del Departamento de Salud. Tendré la responsabilidad, como miembro de un
equipo multidisciplinario, de velar por el fiel cumplimiento de las disposiciones de este
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Reglamento y de otras leyes y reglamentos que aplican a la manufactura, empaque y
distribucion de medicamentos en Puerto Rico.

Farmacia - Establecimiento de servicio de salud, ubicado fisicamente en la jurisdiccidn
de Puerto Rico, autorizado y registrado de conformidad con las disposiciones de este
Reglamento para dedicarse a la prestacién de servicios farmacéuticos, que incluye: la
dispensacion de medicamentos de receta, medicamentos sin receta, artefactos y otros
productos relacionados con la salud, la prestacion de cuidado farmacéutico y otros
servicios dentro de las funciones del farmacéutico establecidas en este Reglamento.
Disponiéndose, que la farmacia podra ofrecer al piblico otros servicios y productos de
licito comercio, segtin las leyes aplicables.

. Farmacia de Comunidad - Significa toda farmacia que se dedique a prestar servicios

farmacéuticos a pacientes ambulatorios y al publico en general.

Farmacia Institucional - Significa toda farmacia que esté dedicada a prestar servicios
farmacéuticos a los pacientes institucionalizados en una instalacién hospitalaria u otras
facilidades de salud segun definidas en la Ley Nim. 101 de 26 de junio de 1965, segin
enmendada, conocida como la Ley de Facilidades de Salud.

Firma - Significa la firma del prescribiente, farmacéutico, personal de farmacia, paciente
o representante de paciente, ya sea de pufio y letra o de forma electrénica, segin definida
en la Ley de Farmacia.

Industria Farmacéutica - Se refiere a todo establecimiento autorizado y registrado por la
Secretaria, de conformidad con este reglamento y otras leyes y reglamentos aplicables,
para dedicarse a la manufactura, mercadeo y distribucién al por mayor de medicamentos
a establecimientos autorizados por el Departamento de Salud.

Informacién Confidencial - Es toda informacién obtenida durante la relacion entre
farmacéutico v paciente bajo la expectativa de que ésta no serd divulgada, incluyendo
informacién de salud protegida del paciente, conforme a las disposiciones de la Health
Insurance Portability and Accountability Act of 1996 (HIPAA).

Inspector - Funcionario del Departamento de Salud designado y autorizado para velar
porque los establecimientos que lleven a cabo las actividades que se contemplan en la
Ley de Farmacia, otras leyes aplicables y este Reglamento, cumplan con todos los
requerimientos que se disponen en los mismos. Disponiéndose, que habrd dos tipos de
inspectores: el Inspector Asesor de Servicios Farmacéuticos, que serd farmacéutico, y el
Inspector Auxiliar, que serd téenico de farmacia, ambos debidamente autorizados a
ejercer la profesion en Puerto Rico; cuyos requisitos y funciones especificas serdn las
dispuestas en este Reglamento.

. Institucidén de Educacién Superior - Se refiere a una institucién universitaria, publica o

privada.

Interno de Farmacia - Se refiere a un aspirante a licencia de farmacéutico autorizado por
la Junta de Farmacia a recibir adiestramiento practico bajo la supervisién directa e
inmediata de un farmacéutico preceptor.

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

Investigacion o Ensayo Clinico - Se refiere a cualquier experimento que involucra una
droga de prueba en uno o mas sujetos humanos y que esta condicionado previamente a
los requisitos de aprobacién por parte de la Administracién de Drogas y Alimentos
(FDA, por sus siglas en inglés), o que sean sometidos posteriormente para dicha
aprobacién o inspeccionados como parte de una solicitud de investigacidén o permiso de
mercadeo.

Junta de Farmacia o Junta - Se refiere a la Junta de Farmacia de Puerto Rico adscrita al
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Departamento de Salud del Estado Libre Asociado de Puerto Rico.

Ley de Farmacia - Se refiere a la Ley Num. 247 de 3 de septiembre de 2004, segin
enmendada.

. Libre Seleccién de Farmacia - Es el derecho del paciente a escoger la farmacia de su

predileccién de forma voluntaria y sin presiones de otras personas o instituciones.

. Manufactura - Se refiere a la produccion, preparacién y procesamiento de drogas, directa

o indirectamente, por extraccién de sustancias de origen natural o independientemente
por medio de sintesis quimica o biolégica para ser utilizadas como medicamentos.
Incluye la preparacién v procesamiento de un producto final, su empaque, reempaque y la
rotulacién de su envase.

Medicamento, Medicina o Farmaco - Se refiere a toda droga, en forma de dosificacién
adecuada para ser utilizada en seres humanos o en otros animales con al menos un
ingrediente activo y que ha sido destinado para su uso en el diagnostico, cura, mitigacion,
tratariento o prevencién de las enfermedades y/o que afecta la estructura o cualquier
funcién del organismo.

Medicamento de receta - Se refiere a aquel medicamento que las leyes de Puerto Rico o
de los Estados Unidos de América exigen que sea dispensado mediante receta, ¢l cual se
dispensara por un farmacéutico en una farmacia debidamente registrada y autorizada por
la Secretaria de Salud, excepto en caso de medicamentos para uso en animales los cuales
podran ser dispensados, ademas, por un médico veterinario autorizado o establecimiento
debidamente registrado y autorizado por la Secretaria de Salud para esos fines.

Medicamento sin receta - Se refiere a aquel medicamento que de acuerdo con las leyes de
Puerto Rico v de Estados Unidos de América puede venderse sin que medie una receta.

Medicamentos Bioequivalentes - Se refiere a aquellos medicamentos clasificados por la
Administracién Federal de Alimentos y Drogas (FDA) como terapéuticamente
equivalentes por contener los mismos ingredientes activos; ser idénticos en su potencia,
forma de dosificacién y via de administracién, y tener biodisponibilidad comparable.

Medicamento Homeopatico - Todo medicamento rotulado como homeopético incluido en
la Farmacopea Homeopética de los Estados Unidos, en sus anejos o suplementos. Su
potencia se especifica en términos de dilucién, ¢j. 1x (dilucién 1/10), 2x (dilucién 1/100),
etc. No se consideraran medicamentos homeopaticos aquellos medicamentos con
ingredientes homeopaticos en combinacién con ingredientes activos no homeopaticos.

Medicamento Radioactivo o Radiofdrmaco - Significa droga o medicamento que exhibe
decaimiento espontdneo de nuicleos inestables con emisién de particulas nucleares o
fotones, incluyendo cualquier articulo o producto reactivo no radioactivo o generador
para ser usado en la preparacién de tal sustancia.

Medicamento Veterinario -Se refiere a todo medicamento que en su etiqueta indique que
es para usarse exclusivamente en el diagnéstico, prevencion, cura, alivio o tratamiento de
enfermedades en animales.

. Medicamento Veterinario de receta - Se refiere a todo medicamento veterinario que en su

etiqueta indique que puede ser dispensado tUnica y exclusivamente por medio de una
orden o receta expedida por un médico veterinario autorizado.

Medicamento Veterinario sin receta - Se refiere a todo medicamento veterinario que de
acuerdo con las leyes vigentes se puede adquirir sin que medie una receta de un médico
veterinario.

. Muestra médica - Significa unidad que contiene una cantidad limitada de medicamento,

debidamente envasada y rotulada por el manufacturero, identificdindola como muestra
médica, con el propésito de ser usada para promover la utilizacién del producto y cuya
venta estd prohibida.
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médico de un paciente institucionalizado para que un medicamento sea dispensado y
administrado al paciente. Disponiéndose, que en el caso de medicamentos para uso en
animales, se procedera conforme con lo dispuesto en la Ley Num. 194 de 4 de agosto de
1979, segiin enmendada.

Paciente - Significa persona natural que es el consumidor final de los servicios
farmacéuticos o en el caso de los animales aquel con quien el médico veterinario
licenciado mantiene una valida relacion veterinario cliente paciente.

Persona - Se refiere a toda persona natural o juridica, independientemente de su
denominacion v de la forma en que esté constituida.

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

Productos biolégicos - Se refiere a medicamentos derivados de organismos vivos y sus
productos, tales como, pero sin limitarse a sueros, vacunas, antigenos, antitoxinas e
insulina y otros. Incluye productos que contengan células, tejidos u organismos vivos o
sus constituyentes; productos con actividad biolégica y productos que provoquen una
respuesta inmunoldgica.

Productos farmacéuticos estériles - Se refiere a medicamentos estériles para uso
parenteral, terapia oftdlmica, o cualquier otra terapia que requiera que durante su
preparacion se garantice la esterilidad del mezclado mediante la utilizacion de técnicas
asépticas en un ambiente controlado.

Radiofarmacia o Farmacia Nuclear -~ Significa toda farmacia autorizada y registrada por
la Secretaria de Salud de conformidad con lo dispuesto en este Reglamento, para la
preparacion y dispensacién de medicamentos radioactivos.

Receta o Prescripeidn - Significa orden original escrita, expedida y firmada, o generada y
transmitida electrénicamente por el prescribiente en el curso normal y ejercicio legal de
su profesién en Puerto Rico, o en cualquier otra jurisdiccién o territorio de los Estados
Unidos de América, para que ciertos medicamentos o artefactos sean dispensados
cumpliendo con las disposiciones de esta Ley y las leyes de los Estados de procedencia
de la misma. De igual manera, deberia cumplir con los requisitos en ley establecidos bajo
nuestra jurisdiccidén para poder ser legalmente dispensada. Serd obligatorio para el
facultativo quien la expide, cumplir con la responsabilidad profesional de una verdadera
relacién médico-paciente. Disponiéndose que se podran repetir en Puerto Rico, previa
autorizacién del prescribiente, tanto recetas expedidas por facultativos autorizados a
ejercer en Puerto Rico, como recetas expedidas por facultativos autorizados a gjercer en
cualquiera de los Estados o territorio de los Estados Unidos de América, en conformidad
con lo dispuesto en la Ley Num. 4 de 23 de junio de 1971, segin enmendada, conocida
como “Ley de Sustancias Controladas™.

Receta generada y transmitida electrénicamente - Significa aquella receta o prescripcion
generada v transmitida electrénicamente por un prescribiente a la farmacia que
libremente seleccione el paciente, mediante un sistema que autentique la firma
electrénica del prescribiente y garantice la seguridad de la transmision de acuerdo con los
estandares, leyes y reglamentos aplicables. La receta generada y transmitida
clectronicamente se conocera también como receta o prescripeién electrénica y
constituird una orden original, por lo que una orden firmada a mano no serd requerida.

Recetario - Significa espacio o area de una farmacia de comunidad dedicada a la
provision de servicios farmacéuticos, incluyendo dispensaciéon de medicamentos y

artefactos de receta.

Registro Trienal de Medicamentos y de Productos Biologicos - Es el documento
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uniforme que prepara el Departamento de Salud para la radicacién compulsoria de toda
institucién v de todo médico, dentista o podiatra que adquiera, almacene y administre
medicamentos v productos bioldgicos en sus oficinas, segiin aplique, y mediante el cual
expedira el Certificado de Registro Trienal de Medicamentos y Productos Biolégicos en
Oficina Médica, y Certificado de Registro Trienal de Medicamentos y Biologicos para
Ensayos Clinicos en una Institucién de Educacién Superior.

ijj. Relacién médico-paciente - Es aquella accién mediante la cual un facultativo asume o ha
asumido la responsabilidad de realizar una evaluacién y determinacién clinica con
relacién a la salud del paciente. Determina la necesidad de tratamiento médico basado en
el diagndstico general o preliminar de la condicién médica que la amerita y muestra
evidencia de estar disponible para dar seguimiento en caso de reaccion adversa o fallo en
el régimen terapéutico. Entendiéndose que una vélida relacién profesional no puede
establecerse por telefonia o medios electrénicos solamente.

kkk. Representante o Representante Autorizado - Significa tutor legal, pariente o persona
natural mayor de edad, designada e identificada libre y voluntariamente por el paciente,
para recibir personalmente en su representacion los servicios farmacéuticos, conforme a
los estandares de confidencialidad y privacidad establecidos en la “Health Insurance
Portability and Accountability Act of 1996 (HIPAAY". En el caso de los animales se
entenderd como representante o representante autorizado al portador de la receta.

IlI. Secretaria o Secretaria de Salud - Se refiere a la Secretaria del Departamento de Salud del
Estado Libre Asociado de Puerto Rico.

mmm. Sistema Automatizado de Farmacia - Significa sistema mecanico controlado por
computadora que lleva a cabo operaciones o actividades relativas al almacenamiento,
empaque, rotulacién y dispensacién de medicamentos, y que mantiene informacion de
toda transaccién.

nnn. Técnico de Farmacia - Toda persona autorizada conforme a las disposiciones de este
Reglamento para ejercer la ocupacion de téenico de farmacia en Puerto Rico.

000. Vacuna - Suspensioén 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.

ppp. Vacunacion o Inmunizacién - Significa la administracién de vacunas por el farmacéutico
debidamente certificado, conforme a lo dispuesto por este Reglamento.

CAPITULO II
LICENCIAMIENTO
ARTICULO 2.01. LICENCIA O AUTORIZACION
(a) Toda persona que opere un establecimiento de los definidos en este Reglamento, asi
como toda persona que interese dedicarse a la venta y/o distribucién de medicamentos,
artefacto, o a prestar cualquier otro servicio regulado por este Reglamento, debera
solicitar y obtener la correspondiente licencia o autorizacidén segin requerido.
ARTICULO 2.02. SOLICITUD DE LICENCIA O AUTORIZACION
(a) Cualquier persona natural o juridica que solicite una licencia o autorizacion para operar
un establecimiento o prestar alguno de los servicios de los regulados por este
Reglamento, sometera la solicitud por escrito en un formulario suministrado por el

Departamento de Salud, con toda la informacién requerida.

(b) Las solicitudes de licencias para ofrecer servicios bajo las disposiciones de este
Reglamento requeriran como minimo la siguiente informacién:

1. Nombre, direccién fisica, direccidn postal, correo electrénico y teléfonos del
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establecimiento;

2. Nombre, teléfono y direccidn de la persona, sociedad, cooperativa, asociacion o
corporacién que solicite la licencia o autorizacion especial, incluyendo:

a. sies una persona natural, el nombre de la persona;

b. sies una sociedad, el nombre de la sociedad, el nombre de cada socio y el socio
gestor;

c. si es una corporacion, el nombre corporativo, el nombre, titulo y direccion de
los oficiales y directores y el lugar de incorporacién o autorizacion para hacer
negocios en Puerto Rico. Ademads, el nombre, direccién postal, teléfono y
correo electrénico del agente residente.

3. Horario de operaciones del establecimiento
4. Tipo o categoria de facilidades

5. Numero del Registro de Sustancias Controladas de Investigaciones y Nimero del
Registro de Sustancias Controladas de la DEA. No se requerira 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, y la DEA asi lo provean. En este caso se le requerird al
cliente que una vez se le concedan los nlmeros para el manejo de sustancias
controladas en el término de 30 dias, desde que se concedan los mismos, se notifique
a la Division de Medicamentos y Farmacia. En los casos de renovacién se requeriran
los nimeros de registros de sustancias controladas que esté vigente al momento de
radicar la solicitud. Se le requerird el Nimero de Registro de Sustancias Controladas
de Investigaciones y DEA a los establecimientos que adquieren, almacenan,
administran o despachan sustancias controladas.

(c) La solicitud requerira informacién general y especifica de cada tipo de facilidad o

servicio.

(d) Con la solicitud de licencia se acreditard el cumplimiento con los requisitos de permiso

(e)

de uso, patente municipal y cualesquiera otros requeridos por las leyes y reglamentos
aplicables.

La solicitud para establecimientos de nueva creacién, cambio de duefio o de local se hara
con no menos de treinta (30) dias de anticipacién a la fecha sefialada para abrirse al
pablico o la fecha de efectividad del cambio. Al momento de presentar la solicitud se
acompafiaran los documentos que evidencien que se han tramitado los permisos
correspondientes ante las diferentes agencias gubernamentales. Al momento de
realizarse la inspeccién los permisos deben estar disponibles para la evaluacion del
inspector. En el caso de nueva creacion, el Departamento de Salud, a través de la
Division de Medicamentos y Farmacias, efectuard la visita inicial de inspeccién dentro
de los primeros quince (15) dias laborables siguientes al recibo de la solicitud y
determinara la aprobacién o rechazo de la solicitud dentro de los quince (15) dias
laborables luego de realizada la inspeccion. De haber algin sefialamiento, es
responsabilidad del solicitante realizar la correccién dentro del término de 15 dias
calendarios de realizarse la inspeccion. De lo contrario, se rechazara la solicitud.

(f) Para que un establecimiento de nueva creacién pueda comenzar a dar servicio al

publico, deberd haber obtenido la licencia o la autorizacion correspondiente, segin
aplique.

¢) El otorgamiento de la licencia para establecimientos de nueva creacién o para

renovacion de la misma, estard sujeta, ademas, al pago de los derechos de licencia
correspondiente, acreditard que cuenta con todos los permisos requeridos por ley para
el uso de estructura, predio o edificaciones del establecimiento y para el uso o acceso
de otros servicios publicos indispensables, asi como cualesquiera otras patentes,
licencias, permisos o autorizaciones que requieran otras leyes estatales o federales para
el desarrollo de la actividad para la cual se solicita la licencia y la autorizacion, segun
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aplique.

(h) Las licencias o autotizaciones seran expedidas a nombre del duefio del establecimiento
y especificardn el nombre y direccién del establecimiento para el cual fueron
concedidas.

(i) Toda licencia o autorizacién serd intransferible y serd aplicable a la localizacion del
negocio para el cual fue expedida. Toda persona que opere mas de un establecimiento o
preste méas de uno de los servicios que requieren autorizacién por virtud de este
Reglamento, debera obtener una licencia y autorizacién separada para cada uno.

(j) En todo momento la licencia estara expuesta en un sitio visible y conspicuo del
establecimiento.

(k) Todo cambio de direccién postal, correo electrénico o teléfonos indicados en la
solicitud de licencia o autorizacién deber4 ser informado por escrito a la Divisién de
Medicamentos y Farmacia dentro de los préximos treinta (30) dias calendario de
ocurrido el cambio. La falta de notificacién serd considerada como parte de las
deficiencias identificadas en el proceso de inspeccién conforme se establece en este
reglamento. De no ser debidamente corregida puede conllevar la imposicion de
sanciones de conformidad con el Articulo sobre Multas Administrativas de este
Reglamento.

(1) En caso de cambio de nombre del establecimiento se radicard una solicitud de nueva
licencia por cambio de nombre ante la Division de Medicamentos y Farmacias, con
quince (15) calendario de antelacién de la fecha de efectividad de cambio. Se
acompafiardn todos los documentos que acrediten el cambio. En casos de
Corporaciones, se incluird el Certificado de Incorporacién. El solicitante presentard
evidencia en aquellos casos en que los documentos requeridos para presentar la
solicitud hayan sido gestionados pero no estan disponibles al momento de presentacion
de la misma.

(m) Cuando un establecimiento de los mencionados en este reglamento cambie de duefio o
de local, la licencia vigente al momento de la transaccién, serd nula y se entregara al
Departamento de Salud para proveerse de una nueva licencia. En caso de cambio de
duefio o de local la solicitud de nueva licencia se hara de acuerdo a lo dispuesto en los
incisos (b), (e), (g) de este Articulo.

ARTICULO 2.03. DERECHOS DE LICENCIAS Y AUTORIZACIONES

(a) Junto con la solicitud de licencia o autorizacién especial, se acompafiard el importe del
impuesto correspondiente, de acuerdo con lo siguiente:

Licencia de Industria Farmacéutica ... $500.00
Licencia de Distribuidor al Por Mayor de Medicamentos o Drogueria ... $350.00
Licencia de Agente Represente ... $200.00
Licencia de Distribuidor al Por Mayor de Medicamentos Sin Receta ... $100.00
Licencia de Distribuidor al Por Menor de Medicamentos Sin Receta e $50.00
Licencia de Farmacia ... $100.00
Licencia de Botiquin ... §50.00
Licencia de Productos Bioldgicos ... $75.00
Autorizacién Especial para Dispensar Medicamentos Radioactivos .. $25.00
Autorizacién Especial para Dispensar Medicamentos Parenterales e $25.00
o Medicamentos que Requieran Técnicas Asépticas Especiales

Autorizacién Especial para Administracién de Vacunas en la Farmacia ... $25.00
Autorizacién Especial para Administracién de Vacunacion Extramuros e $25.00

(b) El importe por los derechos de licencia y de autorizacidn especial se pagara en giro,
cheque bancario o cheque oficial (certificado) pagadero a nombre del Secretario de
Hacienda, tarjeta de débito, crédito. Se podran realizar pagos en efectivo hasta $50.00.
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ARTICULO 2.04. VIGENCIA Y RENOVACION DE LICENCIA O AUTORIZACION

(2) Las licencias y autorizaciones se renovaran cada dos (2) afios en forma escalonada,
mediante solicitud por escrito completada con la informacién requerida por el
Departamento de Salud, acompafiada del importe correspondiente de la licencia.

(b) Toda solicitud de renovacién de licencia o autorizacién deberd estar en la Secretaria
Auxiliar para Reglamentacién y Acreditacién de Facilidades de Salud, no mas tarde de
cuarenta y cinco (45) dias calendarios anteriores a la fecha de vencimiento de la licencia.

(c) No se renovaran licencias a facilidades o establecimientos que han estado sin operar,
cerradas al piblico o sin renovar licencia por espacio de un afio o mas. Estas facilidades
se consideraran cerradas y para comenzar a dar servicios nuevamente deberdn someter
documentos y cumplir con los requisitos de nueva creacion.

ARTICULO 2.05. DENEGACION, SUSPENSION, CANCELACION O REVOCACION
DE LICENCIA, AUTORIZACION O CERTIFICADOS

(a) La Secretaria podrd denegar la expedicion de una licencia, autorizacién o certificado,
siempre v cuando compruebe que no se cumple con los requisitos que establece este
Reglamento o que la concesion de la misma no responde al interés publico.

(b) La Secretaria quedard facultada para suspender, cancelar, o revocar cualquier licencia,
autorizacion o certificado contempladas en este Reglamento cuando determine que:

1. No cumple con los requisitos y condiciones dispuestos en este Reglamento o en las
leyes o reglamentos estatales o federales aplicables al manejo, control, conservacion,
distribucion y dispensacion de medicamentos, artefactos y productos veterinarios;

2. Incurre en violacién a cualquier ley o reglamento aplicable a la manufactura,
distribucién y dispensacion de medicamentos en Puerto Rico;

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

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

5. Se niega injustificada y reiteradamente a tomar determinadas medidas o a corregir
cualquier deficiencia sefialada por los Inspectores Asesores de Servicios
Farmacéuticos o por los Inspectores Auxiliares, dentro del término requerido.

(c) Todo tenedor de licencia, autorizacién o certificado expedido a tenor con las
disposiciones de este Reglamento a quien le haya sido notificado una querella relativa a
la suspensién, cancelacidén o revocacion de licencia, autorizacion o certificado tendra
derecho a solicitar una vista administrativa. Todo procedimiento de otorgacion,
denegacién, suspensién, cancelacién o revocacién de licencia, antorizacién o certificado,
se regird por las disposiciones de procedimientos adjudicativos establecidos en la Ley
Nim. 170 de 12 de agosto de 1988, segin enmendada, conocida como Ley de
Procedimiento Adjudicativo Uniforme y en el Reglamento Nuim. 85 de Procedimientos
Adjudicativos del Departamento de Salud.

ARTICULO 2.06. DISPOSICIONES GENERALES APLICABLES A
ESTABLECIMIENTOS QUE REQUIEREN FARMACEUTICO

(a) Un farmacéutico podra supervisar con relacion a la dispensacion de medicamentos en un
mismo horario a no mas de cinco (5) técnicos de farmacia, o a un (1) interno de farmacia
o interno de técnico de farmacia v cuatro (4) técenicos de farmacia, para un maximo de
cinco (5) personas bajo su supervisién. Bajo la supervision directa del farmacéutico, los
internos de farmacia podrén practicar cualquiera de las funciones del farmacéutico. Los
internos de técnico de farmacia podran practicar funciones técnicas o administrativas que
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no requieran juicio profesional del farmacéutico, requiriendo de su supervision directa
para practicar funciones relacionadas con dispensacidn de recetas segin permitido al
técnico de farmacia en el Articulo 5.10 (d) de la Ley de Farmacia. Se entenderd por
supervisién directa la presencia fisica del farmacéutico en el ambito del recetario o area
inmediata de trabajo, y el cotejo personal de la labor realizada. En caso de que el interno
sea un estudiante matriculado en cursos de practica supervisada en una escucla de
farmacia acreditada, aplicardn los criterios y estdndares establecidos por la Junta
mediante reglamento para esos casos. Aquellos técnicos de farmacia, o internos de
técnicos de farmacia o internos de farmacia que estén realizando tareas no relacionadas a
la dispensaciéon de medicamentos no serdn contados dentro del méximo de cuatro
personas bajo la supervisioén del farmacéutico.

(b) Todo establecimiento de industria farmacéutica, drogueria, distribuidor al por mayor de
medicamentos de receta, farmacia de comunidad o farmacia institucional, contara con el
ntmero de farmacéuticos que razonablemente sean necesarios para proveer los controles
y servicios que se requieren para cada actividad.

(c) Uno de los farmacéuticos se designard como farmacéutico regente. El nombre del
farmacéutico regente v su horario de trabajo serd notificado a la Division de
Medicamentos v Farmacias al obtener y renovar la licencia del establecimiento y en
cualquier ocasién en que ocurra cambio de farmacéutico regente. La notificacion de
cambio de farmacéutico regente se hard dentro de tres (3) dias laborables siguientes al
cambio.

(d) Un farmacéutico podra servir como farmacéutico regente de un solo establecimiento,
sea farmacia de comunidad, farmacia institucional, drogueria, distribuidor al por mayor
de medicamentos de receta, o industria farmacéutica. Se requerira su presencia fisica en
una jornada de trabajo que asegure el control y supervisién de las operaciones
relacionadas con medicamentos bajo su responsabilidad. Seré4 responsable de asegurar
que el establecimiento cumpla con este Reglamento y con las leyes y reglamentos que
regulan la manufactura, distribucién y dispensacion de medicamentos, segin
corresponda, durante todo el horarto de operaciones.

(e) Dependiendo del tipo de establecimiento que tenga a su cargo, entre las
responsabilidades del farmacéutico regente estarda el desarrollo, implantacion,
evaluacion y divulgacion al personal bajo su supervision de normas y procedimientos
que mantendran en forma escrita sobre:

1. Funciones y responsabilidades del personal

2. Adquisicion, almacenaje y seguridad en el manejo medicamentos y artefactos

Provision de servicios farmacéuticos, incluyendo dispensacién de medicamentos de
receta y administracién de vacunas por farmacéuticos

Lo

4. Operaci6n de sistemas automatizados de farmacia

a. adiestramiento
b. Standard Operating Procedures
¢. procedimiento sobre:

(1) validaciones
(2) controles
( 3) contaminacion entre productos (mix-ups)

5. Programas de evaluacién y mejoramiento de calidad.

(f) Todo duefio, administrador o encargado de una farmacia de comunidad, farmacia
institucional, drogueria, distribuidor al por mayor de medicamentos de receta, o
industria farmacéutica notificara por escrito a la Division de Medicamentos y Farmacia
el empleo de un farmacéutico, dentro de los tres (3) dias laborables de haberlo
empleado, indicando el nombre, direccién y niimero de licencia y del certificado de
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registro profesional de dicho farmacéutico, horario de trabajo del farmacéutico y
horario de servicio del establecimiento. Asimismo, notificaré el cese de empleo de un
farmacéutico dentro de los tres (3) dias laborables después de ocurrida la vacante.

(g) Todo farmacéutico en una farmacia de comunidad, farmacia institucional, drogueria,
establecimiento de distribuidor al por mayor de medicamentos de receta e industria
farmacéutica notificard por escrito a la Division de Medicamentos y Farmacias todo
cambio de empleo u horario de trabajo, dentro de los tres (3) dias laborables después de
ocurrido el cambio indicando los pormenores estipulados en el inciso anterior.

(h) Toda ausencia de farmacéutico en industria farmacéutica, drogueria o distribuidor al por
mayor de medicamentos de receta, que no haya sido cubierta por otro farmacéutico, se
notificard por el duefio, administrador o funcionario encargado, dentro de las veinticuatro
(24) horas de ocurrida la misma a la Divisién de Medicamentos y Farmacias. La Division
requerird evidencia de gestiones realizadas para sustituir al farmacéutico, determinara las
acciones a tomar y un plan para atender la situacion.

(i) En la préxima visita de inspeccidn, luego de recibida una notificacién, segin se dispone
en los incisos (¢), (f), (2) y (h) de este Articulo, el Inspector Asesor de Servicios
Farmacéuticos, de la Division de Medicamentos v Farmacias, hard las anotaciones
pertinentes con relacién a cambios en cuanto al empleo del o de los farmacéuticos, en los
espacios provistos al efecto en la licencia.

CAPITULO 111
REGISTRO DE MEDICAMENTOS
ARTICULO 3.01. REQUISITO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS

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

(b) Sera deber de toda persona natural o juridica que se dedique a importar, distribuir,
exhibir, ofrecer para la venta, vender, entregar, almacenar, regalar, donar, repartir
muestras gratis, o hacer promocién de medicamentos, para ser utilizados en seres
humanos, animales o cualquier otro uso, someter la fdrmula de dichos medicamento para
su registro en el Departamento de Salud, previo a las acciones antes descritas, si €stos no
hubiesen sido previamente registrados. En caso de manufactureros y distribuidores, éstos
podran delegar ¢l registro de medicamentos a un agente representante, segin definido en
este Reglamento.

(¢) Toda persona natural o juridica que solicite registrar medicamentos debera poseer una
licencia, segin aplique, otorgada en virtud de la Ley de Farmacia, segin enmendada, por
el Departamento de Salud.

ARTICULO 3.02. MEDICAMENTOS A SER REGISTRADOS

(a) Estara sujeto al Requisito de Registro de Medicamentos, toda sustancia considerada un
“medicamento” segin definido en este Reglamento, incluyendo, sin limitarse, los
siguientes:

1. Medicamentos de receta aprobados por la FDA
2. Medicamentos sin receta aprobados por la FDA

(b) Todo medicamento aprobado por la Administracién de Alimentos y Drogas Federal
(FDA) sera registrado utilizando un disco compacto (CD), en forma digital, o en forma
electrénica, segtn dispuesto por el Departamento para tales fines, y acompafiado del
pago de los derechos correspondientes establecidos en este Reglamento.
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ARTICULO 3.03. EXCEPCIONES

(a) Las disposiciones de este capitulo no se aplicaran a ningun medicamento o compuesto
medicinal confeccionado mediante una prescripeién facultativa, siempre que esta
prescripeion haya sido expedida especificamente a nombre y para el uso exclusivo del
paciente para la cual se prescribié y preparo.

(b) Las disposiciones de este capitulo tampoco aplicardn a formulas reconocidas en el
compendio oficial de la Farmacopea de los Estados Unidos y el Formulario Nacional,
(USP/NF, por sus siglas en inglés) preparadas en una farmacia para consumo en el mismo
establecimiento.

ARTICULO 3.04. PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO

a) El procedimiento requiere cumplimentar la solicitud del registro por cada medicamento
proc plu Esto p
que se interese registrar en forma digital o en el formato electrdnico que el Departamento
disponga para tales fines, solo se requerira:

1. Nombre del solicitante

a. Si el solicitante es una corporacién, deberd informar el nombre completo de la
corporacién, fecha v lugar de la incorporacién, nombre, direccidn, teléfono, correo
electronico y titulo de los oficiales de la corporacién y la direccion de sus negocios.
Ademés, el nombre, direccién postal, teléfono y correo electrénico del agente
residente.

b. Si el solicitante es una sociedad, debera informar el nombre de los socios y sitio de
su residencia. Ademads, el nombre, direccién postal, teléfono y correo electrénico del
socio gestor.

¢. En caso de marcas de fabrica se informara el nombre completo de la marca y el
nombre de las personas que hacen negocios bajo esa marca de fabrica.

2. Nombre de la preparacion.

3. Nombre, direccion fisca, postal y electrénica de la entidad donde se prepara, fébrica o
re-envasa el medicamento.

4. Nombre, direccion fisica, postal y electrénica del distribuidor en Puerto Rico.

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

6. Copia de la licencia vigente de manufactura del pais de origen del manufacturero del
medicamento a registrar, y/o aprobacién por la Administracién de Alimentos y
Medicamentos, conocida en inglés como Food and Drug Administration (FDA).

7. Namero del “National Drug Code” (NDC), en los casos aplicables.

8. Texto exacto de todos los anuncios, rétulos ¢ impresos que se adhieren o acompaiian al
envase original.

9. Someter una lista de los medicamentos a registrar. Esta lista incluird en su parte
superior el nombre, direccion y teléfono del distribuidor y/o agente representante en
Puerto Rico o importador en Puerto Rico.

10. Entregar todos los documentos requeridos utilizando un disco compacto, en forma
digital o formato electrénico.

11. Pagar el importe de los derechos para el registro de medicamentos por la cantidad
de veinticinco ddlares ($25.00) por cada concentracién y por cada tamafio del
medicamento a ser registrado, en giro, cheque bancario o cheque oficial
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(certificado), pagadero a nombre del Secretario de Hacienda, mediante tarjeta de
crédito o débito, en efectivo (hasta $50.00), o mediante el sistema de pago
electronico.

(b) En ningtn rétulo o anuncio, ni en ninguna otra forma se hard referencia a que el
Departamento de Salud acepte responsabilidad alguna en cuanto a la finalidad
terapéutica de los medicamentos registrados.

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

ARTICULO 3.05. DEBERES Y FACULTADES DE LA SECRETARIA

(a) La Secretaria de Salud no daré a conocer los ingredientes de las formulas registradas, a
no ser por mandato judicial competente.

(b) Toda la documentacién de cada férmula registrada se archivaré por la Secretaria de Salud
en lugar apropiado y mantendré un “back up” de la informacién digital relacionada con el
registro de medicamentos desde la vigencia de este Reglamento.

(c) La Secretaria de Salud estard facultada para revocar el certificado de registro de un
medicamento si encontrase que se estd incurriendo en violacién a las disposiciones de
este Reglamento.

(d) El Departamento de Salud garantizara el acceso directo y continuo al Departamento de
Asuntos del Consumidor (DACO), al Registro de Medicamentos para asi fortalecer el
desempefio eficaz de la funcion fiscalizadora del DACO en lo que respecta a la venta de
estos productos. La Secretaria establecerd los mecanismos y/o procedimientos necesarios
para dar cumplimiento con esta disposicién en coordinacién con el Secretario del DACO.

ARTICULO 3.06. FACULTADES DE LOS INSPECTORES

(a) Los Inspectores podran recoger, segin lo disponga la Secretaria de Salud, muestras de las
preparaciones cuyas formulas han sido registradas ante el Departamento de Salud. Si de
un andlisis quimico resultare que la composicién del preparado es distinta a la férmula
registrada, o si los rétulos o informacion profesional del producto que acompafian a los
envases han sido modificados sin notificacién al Departamento y a la Administracion de
Alimentos y Drogas (FDA), la Secretaria embargara o decomisard el medicamento, segin
lo crea necesario. El embargo o decomiso podré ser ordenado a la persona que importa 0
distribuye el medicamento.

(b) Los Inspectores podrin embargar aquellos medicamentos que no aparezcan debidamente
registrados en el Departamento de Salud.

CAPITULO IV
MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS
ARTICULO 4.01. LICENCIA DE INDUSTRIA FARMACEUTICA
(a) Todo establecimiento que se dedique a la manufactura de medicamentos deberd solicitar
y obtener una licencia de industria farmacéutica de la Secretaria de Salud que Ie autoriza

a manufacturar, mercadear y distribuir al por mayor los mismos en Puerto Rico.

(b) Las solicitudes de licencias para ofrecer servicios bajo las disposiciones de este
Reglamento requerirdn como minimo la siguiente informacién:

1. Nombre, direccién fisica, direccién postal, correo electrénico y teléfonos del
establecimiento;
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2. Nombre, teléfono y direccién de la persona, sociedad, cooperativa, asociacion o
corporacién que solicite la licencia, incluyendo:

a. siesuna persona natural, el nombre de la persona;

b. sies una sociedad, el nombre de la sociedad, el nombre de cada socio y ¢l socio
gestor;

c. si el solicitante es una corporacién, deberd informar el nombre completo de la
corporacién, fecha y lugar de la incorporacién, nombre, direccién, teléfono,
correo electrénico vy titulo de los oficiales de la corporacién y la direccién de
sus negocios. Ademds, el nombre, direccién postal, teléfono y correo
electrénico del agente residente.

3. Horario de operaciones del establecimiento
4. Tipo o categoria de facilidades

(c) La licencia se renovardn cada dos (2) afios en forma escalonada, mediante solicitud por
escrito completada con la informacién requerida por el Departamento de Salud,
acompafiada del importe correspondiente de la licencia.

ARTICULO 4.02. REQUISITO DE FARMACEUTICO(S) Y FARMACEUTICO
REGENTE

(a) Toda industria farmacéutica contard entre su personal con uno o mas farmacéuticos que
participardn en el equipo multidisciplinario que asegura el cumplimiento con las
disposiciones de leyes y reglamentos del Departamento de Salud y otras agencias
gubernamentales referentes a la manufactura, empaque y distribucién de medicamentos
en Puerto Rico. En caso de aquellas empresas que se dedican a la manufactura, empaque
v distribucién de oxigeno y cualquier otro gas médico, se podrd seleccionar entre un
farmacéutico autorizado o un quimico certificado.

(b) Entre las funciones de los farmacéuticos se incluye:

1. Participar en el equipo multidisciplinario responsable de asegurar que se cumpla con
las disposiciones de leyes y reglamentos del Departamento de Salud y de ofras
agencias gubernamentales referentes a la manufactura, empaque, y distribucion de
medicamentos en Puerto Rico.

2. Intervenir en 4reas, tales como, revision y aprobacion de los cambios de procesos que
impacten la manufactura y empaque de medicamentos, cambios a documentos
maestros de los productos a manufacturarse o desviaciones de procesos que impacten
la calidad del producto, y por ende, la seguridad publica, 0 desarrollo e implantacion
de nuevos procesos para la manufactura de medicamentos.

(¢) Independientemente del nimero de farmacéuticos en el equipo multidisciplinario, se
designard un farmacéutico como farmacéutico regente cuya designacién serd notificada al
Departamento de Salud, segiin se dispone en este Reglamento.

ARTICULO 4.03. CUMPLIMIENTO CON LEYES Y REGLAMENTOS FEDERALES Y
ESTATALES

Toda industria farmacéutica debera:

(a) Realizar los procesos de manufactura, procesamiento, empaque, rotulacién,
mantenimiento v almacenaje de medicamentos, con sujecion a las disposiciones de las
buenas practicas de manufactura establecidas por la Administracion de Alimentos y
Drogas (FDA) federal, y de cualesquiera otras leyes y reglamentos estatales y federales
que regulan los procesos de manufactura de medicamentos, a los fines de garantizar su
pureza, calidad y seguridad.

(b) Tener los permisos requeridos por ley para el uso de estructuras, predios o edificaciones
de la planta de manufactura y para el uso o acceso de otros servicios publicos
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indispensables, asi como cualquier otra patente, licencia, permiso o autorizacién que
requieran otras leyes estatales o federales.

(¢) Pagar los derechos establecidos por este Reglamento para la operacién de una industria
farmacéutica.

(d) Distribuir medicamentos tnicamente a establecimientos que presenten documentacion
fehaciente que demuestren que estin debidamente autorizados y registrados por la
Secretaria para adquirir, distribuir, vender dichos medicamentos.

CAPITULO V
DISTRIBUCION AL POR MAYOR DE MEDICAMENTOS Y/O DROGUERIAS
ARTICULO 5.01. LICENCIA

(2) Todo establecimiento que se dedique a la distribucion al por mayor de medicamentos, sea
drogueria, distribuidor al por mayor de medicamentos de receta o distribuidor al por
mayor de medicamentos sin receta, debera solicitar y obtener de la Secretaria de Salud
una licencia que le autorice a adquirir, almacenar y distribuir medicamentos al por mayor
en Puerto Rico, de acuerdo con la actividad correspondiente.

(b) Todo distribuidor al por mayor de medicamentos de receta y las Droguerias proveera
como minimo en la solicitud de licencias la siguiente informacién

1. Nombre, direccién fisica, direccidén postal, correo electrénico y teléfonos del
establecimiento;

2. Nombre, teléfono y direccidén de la persona, sociedad, cooperativa, asociacién o
corporacién que solicite la licencia, incluyendo:

a. sies una persona natural, el nombre de la persona;

b. si es una sociedad, el nombre de la sociedad, el nombre de cada socio y el socio
gestor;

c. si el solicitante es una corporacion, deberd informar el nombre completo de la
corporacién, fecha y lugar de la incorporacién; nombre, direccién, teléfono,
correo electrénico y titulo de los oficiales de la corporacién y la direccién de
sus negocios. Ademas, el nombre, direccién postal, teléfono y correo
electronico del agente residente.

Nombres, direcciones, correos electronicos, niimeros de teléfonos de las personas
responsables, en relacién con todas las facilidades utilizadas por €l solicitante en el
almacenaje, manejo y distribucién de los medicamentos;

[S¥]

4. Horario de operaciones del establecimiento
5. Tipo o categoria de facilidades

6. El nombre del farmacéutico regente, nombre de los otros farmacéuticos autorizados
que estén empleados, asi como el nimero de licencia y nimero de certificado de
registro profesional y horario de trabajo de cada uno de ellos.

7. Lista de los medicamentos que se distribuirdn o representaran.

8. A los fines de la otorgacién de licencia a un distribuidor al por mayor de
medicamentos de receta v a una drogueria, la Secretaria considerara los siguientes
factores, entre otros:

a. Si el solicitante y/o los empleados o representantes de éste, han sido
sentenciado bajo las leyes y reglamentos estatales y federales en relacion con la
distribucion ilegal de muestras de medicamentos, distribucién al por mayor o al
por menor de medicamentos o de sustancias controladas.
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b. Cualquier sentencia del solicitante y/o los empleados o representantes de éste,
por delito grave bajo las leyes estatales y federales.

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

d. Si el solicitante ha sometido informacién falsa o fraudulenta en cualquier
solicitud para manufacturar o distribuir medicamentos.

e. Cualquier suspensién o revocacion por el gobierno estatal o federal de una
licencia para la manufactura o distribucién de medicamentos, incluyendo
sustancias controladas, obtenida por el solicitante al presente o en el pasado.

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

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

ua

h. Cualesquiera otros factores o criterios que el Departamento de Salud considere
relevantes y consistentes con la seguridad y salud publica.

9. La licencia se expondra en un sitio visible y conspicuo del establecimiento. Se
expondra, ademds, la licencia y el certificado de registro profesional y una
fotografia reciente de un tamafio no menor de 3" x 5" del farmacéutico regente y de
los farmacéuticos empleados, asi como también e} certificado y ntimero de registro
profesional del técnico o téenicos de farmacia, expedidos por la Junta de Farmacia

de Puerto Rico.

(c) Las licencias se renovaran cada dos (2) afios en forma escalonada, mediante solicitud por
escrito completada con la informacién requerida por el Departamento de Salud,
acompafiada del importe correspondiente de la licencia.

(d) Los distribuidores de medicamentos al por mayor, segiin definidos en este Reglamento,
distribuiran, medicamentos al por mayor Unicamente a establecimientos que presenten
documentacién fehaciente que demuestre que estdn debidamente autorizados vy
registrados por la Secretaria para adquirir, distribuir, vender al por menor o dispensar
dichos medicamentos; disponiéndose que no podran vender medicamentos al por mayor o
al por menor directamente al publico ni podrin distribuir medicamentos de receta a
establecimientos con licencia de distribuidor al por mayor o al por menor de
medicamentos sin receta.

(e) Los distribuidores al por mayor de medicamentos y droguerias que distribuyan
medicamentos con requisitos especiales para su dispensacién cumplirdn con los requisitos
dispuestos en el este Reglamento v en las leyes y reglamentos federales y estatales
aplicables.

(f) La licencia de drogueria permitira la distribucion de medicamentos de receta,
medicamentos sin receta y medicamentos veterinarios de receta y sin receta, ademas de
artefactos, segin se dispone en este Reglamento.

() La licencia de distribuidor al por mayor de medicamentos de receta permitird también la
distribucién al por mayor de medicamentos sin rececta. Asimismo, la licencia de
distribuidor al por mayor de medicamentos veterinarios de receta permitird la distribucion
al por mayor de medicamentos veterinarios sin receta.

ARTICULO 5.02. REQUISITOS PARA DISTRIBUIR AL POR MAYOR
MEDICAMENTOS DE RECETA

(a) Los distribuidores al por mayor de medicamentos de receta, deberdn contar con los
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servicios profesionales de por lo menos un (1) farmacéutico para supervisar
efectivamente los controles en la distribucién de dichos medicamentos. Por supervision
se entendera la intervencion directa del farmacéutico en el desarrollo, revision,
aprobacién y mantenimiento de los procedimientos operacionales estandares relacionados
con ¢l almacenaje v distribucién de dichos medicamentos. Uno de los farmacéuticos sera
el farmacéutico regente, segin se define en este Reglamento. Si un (1) solo farmacéutico
estd encargado de la supervision de los controles en la distribucion de los medicamentos,
se entenderd que éste es el regente. En el caso de aquellas empresas que se dedican a la
distribucién al por mayor de oxigeno y cualquier otro gas médico, se podra seleccionar
como requisito de personal entre un farmacéutico autorizado o un quimico certificado.

(b) Cada persona empleada por un distribuidor al por mayor de medicamentos de receta para
Hevar a cabo cualquier actividad de distribuciéon de medicamentos de receta debera
poseer la educacion, adiestramiento y experiencia, o cualquier combinacién de éstas,
suficiente para llevar a cabo las funciones asignadas, de forma tal que se pueda asegurar
que la calidad, seguridad e integridad de los medicamentos sean mantenidas en todo
momento, segin provisto por la ley federal y estatal y por este Reglamento.

(c) Todo distribuidor al por mayor de medicamentos de receta y toda drogueria, sus
funcionarios, agentes, representantes v empleados deberan cumplir con los requisitos de
almacenaje, manejo y mantenimiento de registros de distribucién de medicamentos de
receta, seglin se dispone en la ley federal conocida como "Prescription Drug Marketing
Act" de 1987 (P. L. 100-293, 102 Stat. 95) y en el Articulo 5.03 de este Reglamento.

(d) No se considerara distribucion al por mayor de medicamentos de receta lo siguiente:

1. Ventas intra-corporativas, definidas como ventas entre cualquier divisién, subsidiaria,
matriz o corporaciones relacionadas o afiliadas bajo el control y la tenencia comin de
una entidad corporativa.

2. Compra u otra adquisicién de medicamentos para consumo propio por un hospital u
otra entidad para el cuidado de la salud de una organizacién grupal de compra, de la
cual es miembro, o de otros hospitales o entidades que, a su vez, son miembros de
dicha organizacién.

3. Venta, compra o mercadeo de medicamentos de receta por una organizacion caritativa
a una afiliada sin fines de lucro de la organizacidn dentro del 4mbito de lo permitido

por ley.

4. Venta, compra o mercadeo de un medicamento, u oferta para vender, comprar o
mercadear medicamentos entre hospitales y otras entidades para el cuidado de la
salud que estdn bajo el control comin o que participen en un programa conjunto de
adquisicién de medicamentos. Para propdsitos de este inciso, el término "control
comun” significa el poder para dirigir o inducir la direccion de la administracién y
politicas de una persona o una organizacion, ya sea mediante la tenencia de acciones,
derecho al voto, contrato o de otra forma.

5. Venta, compra, mercadeo u oferta para la venta o mercadeo de un medicamento de
receta por razones de emergencia médica. Para propésitos de este inciso, el término
"razones de emergencia médica" incluye la transferencia de medicamentos de receta
entre farmacias para aliviar una escasez temporal.

6. Venta, compra o mercadeo de un medicamento de receta, u oferta para la venta,
compra o mercadeo de tal medicamento, o la dispensacién del medicamento
conforme a una receta o prescripeién facultativa.

7. Distribucién de muestras de medicamentos de receta por representantes de industria
farmacéutica o de distribuidores.

8. Venta, compra o mercadeo de sangre o componentes de sangre para ser utilizados en
transfusiones.
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ARTICULO 5.03. REQUISITOS MINIMOS PARA EL ALMACENAJE Y MANEJO DE
MEDICAMENTOS DE RECETA

(a) Todo distribuidor al por mayor de medicamentos de receta, sus funcionarios, agentes,
representantes y empleados deberan cumplir con los siguientes requisitos minimos de
almacenaje y manejo de medicamentos de receta y para el establecimiento y
mantenimiento de registros de distribucién de medicamentos de receta:

(b) Facilidades - Todas las facilidades utilizadas para el almacenaje, manejo, mantenimiento,
ofrecimiento, mercadeo o exhibicién de medicamentos de receta deberan:

1. Ser de un tamafio y construccién tal que facilite la limpieza, mantenimiento y
funcionamiento adecuado.

2. Tener 4reas de almacenaje disefiadas para proveer iluminacién, ventilacién,
temperatura, medidas sanitarias, humedad, espacio, equipo y condiciones de
seguridad adecuadas.

3. Tener un area de cuarentena para el almacenaje de medicamentos de receta que
hayan caducado, se hayan dafiado, deteriorado, rotulado incorrectamente,
adulterado, o que estén en recipientes sellados que hayan sido abiertos.

4. Ser mantenidas en condiciones de limpieza y orden.

5. Estar libre de cualquier infestacién de insectos, roedores, pdjaros o sabandijas de
ninguna clase.

(c) Seguridad - Todas las facilidades que sean utilizadas para la distribucién al por mayor
de medicamentos de receta deberan cumplir con las siguientes medidas de seguridad:

1. Estar aseguradas contra entradas no autorizadas.

2. El acceso exterior del local debe ser adecuadamente controlado y mantenido a un
minimo.

3. El perimetro exterior del local debera estar bien iluminado.

4. La enfrada a 4reas donde se mantengan medicamentos de reccta debera estar
limitada al personal autorizado.

5. Todas las facilidades deberdan estar equipadas con sistema de alarma que detecte
entradas fuera de horas laborables.

6. Todas las facilidades deberdn estar equipadas con sisterna de seguridad que provea
proteccién adecuada con el hurto y extraccion. Cuando sea apropiado, el sistema de
seguridad debera proveer protecciéon contra hurtos y extracciones que sean
facilitadas u ocultadas mediante la alteracién de sistema de computadoras o
archivos electrénicos.

(d) Almacenaje - El almacenaje de los medicamentos de receta cumplira con los siguientes
requisitos:

1. Todo medicamento de receta deberd estar almacenado a temperatura y condiciones
de acuerdo con las especificaciones del manufacturero en la rotulacién del
medicamento o con los requisitos de la ltima edicién de un compendio oficial,
como la Farmacopea de los Estados Unidos y Formulario Nacional. Si no se han
establecido requisitos de almacenaje para un medicamento de receta, el
medicamento podr4 ser mantenido en un cuarto con temperatura controlada, segin
se define ¢l término en el compendio oficial, para asegurar que su identidad,
potencia, calidad y pureza no sean afectadas adversamente.

2. Con el fin de documentar el almacenaje adecuado de los medicamentos de receta,
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se deberd utilizar equipo dispositivo o registros adecuados de graduacion de
temperatura y humedad, sean éstos manuales, electromecanicos o electrénicos.

(e) Inspeccién de materiales - La inspeccién de los materiales estara sujeta a lo siguiente:

1. Al recibo, cada empaque deberd ser visualmente examinado para identificarlo y
prevenir la aceptacién de medicamentos de receta contaminados que, de alguna
manera, no sean apropiados para la distribucién. Esta inspeccion debera ser
adecuada para revelar dafios al empaque que puedan sugerir la posible
contaminacion o dafio al contenido.

2. Todo embarque a ser despachado deberd ser inspeccionado cuidadosamente para
propositos de identificar los medicamentos de receta y asegurar que no se entreguen
medicamentos de receta que se hayan dafiado en el almacén o hayan sido
mantenidos bajo condiciones inapropiadas.

3. Los requisitos de mantenimiento de libros de registro contenidos en ¢l pérrafo (g)
de esta seccién deberan ser seguidos en relacion con todos los medicamentos de
receta que se reciben o despachan.

(f) Medicamentos de receta devueltos, dafiados o caducados — El procedimiento para el
manejo estos medicamentos sera:

1. Los medicamentos de receta que hayan caducado, se hayan dafiado, deteriorado,
rotulado incorrectamente o adulterado deberan ser puestos en cuarentena y
separados fisicamente de otros medicamentos de receta hasta que sean devueltos a
sus suplidores.

2. Todo medicamento de receta cuyo empaque exterior sellado inmediato o cuyo
empaque sellado secundario haya sido abierto o utilizado debera ser identificado
como tal y puesto en cuarentena hasta ser destruido o devuelto a su suplidor.

3. Silas condiciones bajo las cuales un medicamento de receta ha sido devuelto crean
dudas en cuanto a su seguridad, identidad, potencia, calidad o pureza, entonces el
medicamento debera ser destruido o devuelto a su suplidor, a menos que una
inspeccién, examen u otra investigaciéon demuestre que el medicamento satisface
estandares adecuados de seguridad, identidad, potencia, calidad y pureza. Al
determinar si las condiciones bajo las cuales un medicamento ha sido devuelto
causa dudas en cuanto a su seguridad, identidad, potencia, calidad o pureza, el
distribuidor al por mayor debera considerar, entre otras cosas, las condiciones bajo
las cuales el medicamento ha sido guardado, almacenado o embarcado antes o
durante su devolucién y la condicién del medicamento y su empaque, caja o
rotulacién como resultado del almacenaje o embarque.

4. Los requisitos de mantenimiento de libros o registro contenidos en el parrafo (g) de
esta seccién deberan ser cumplidos para todo medicamento de receta que haya
caducado, se haya dafiado, deteriorado, rotulado incorrectamente o adulterado.

(2) Mantenimiento de los Libros y Registros

1. Los distribuidores al por mayor de medicamentos de receta, segin definidos en este
Reglamento, deberdn establecer y mantener inventarios y registros fisicos o
electronicos de todas las transacciones relacionadas con el recibo y distribucién y
disposicion de medicamentos de receta. Dichos registros deben contener la fuente
de los medicamentos, incluyendo el nombre y la direccion principal del vendedor o
cedente y la direccion del lugar de donde el medicamento fue enviado; la identidad
y cantidad de los medicamentos recibidos, distribuidos y vendidos; y las fechas de
recibo y distribucion u otra disposicion de los medicamentos.

2. Los inventarios y registros deberdn estar disponibles para inspeccién y fotocopia -
por oficiales autorizados de agencias federales o locales encargadas del
cumplimiento de las leyes por un periodo de dos (2) afios, a partir de la disposicion
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de los medicamentos.

3. Los registros que son mantenidos en el lugar de inspeccién o que puedan ser
localizados inmediatamente por computadora y otro medio electronico, deberdn
estar disponibles de inmediato para inspeccion autorizada durante el periodo de
retencién. Los registros que son mantenidos en un local central separados del lugar
de inspeccién y que no puedan ser localizados electrénicamente, deberdn estar
disponibles para inspeccién dentro del periodo de dos (2) dias laborables, a partir
de la solicitud de un funcionario estatal o federal autorizado.

4. Los distribuidores al por mayor de medicamentos de receta rendirdn a la Division de
Medicamentos y Farmacia adscrita a la Secretaria Auxiliar de Reglamentacion y
Acreditaciéon de Facilidades de Salud, en o antes del 15 de diciembre de cada afio un
informe anual de las compras realizadas por instituciones, meédicos, dentistas y
podiatras que posean un registro trienal de medicamentos y productos biol6gicos.
Este Informe Anual contendra como minimo la siguiente informacién: nombre del
medicamento, presentacién, concentracién, cantidad y fecha de la compra. De
requerirse informacion adicional la misma se requerira directamente al distribuidor.

(h) Normas y Procedimientos Escritos

1. Los distribuidores al por mayor de medicamentos de receta deberan establecer,
mantener y cefiirse a las normas y procedimientos escritos, los cuales seran
seguidos en relacién con el recibo, seguridad, almacenaje, inventario y distribucién
de medicamentos de receta, incluyendo normas y procedimientos para la
identificacion, registro y reporte de pérdidas o hurtos, y correccién de todos los
errores ¢ inexactitudes en los inventarios.

2. Los distribuidores al por mayor deberdn incluir en sus normas y procedimientos lo
siguiente:

a. Un procedimiento mediante el cual el inventario mas antiguo de medicamentos
de receta sea distribuido primero utilizando el criterio de fecha de expiracién.
El procedimiento podrd permitir desviaciones de este requisito si dichas
desviaciones son temporales y apropiadas.

b. Un procedimiento para el manejo de retiros o remocién de medicamentos de
receta para atender una accion iniciada o requerimiento de la Administracién de
Alimentos v Drogas (FDA) federal u otra agencia gubernamental federal o
estatal, incluyendo el Departamento de Salud o como consecuencia de cualquier
accidén voluntaria del manufacturero con el propdsito de retirar del mercado
medicamentos defectuosos o potencialmente defectuosos; o cualquier accién
llevada a cabo para promover la salud y seguridad publica mediante el
reemplazo de mercancia existente con un producto mejorado o de un disefio
nuevo de empaque.

¢. Un procedimiento para asegurar que los distribuidores al por mayor estin
preparados para estar protegidos y manejar cualquier crisis que afecte la
seguridad u operacion de cualquier facilidad en caso de huelga, fuego,
inundaciones y otro desastre natural o situaciones de emergencia estatal o
nacional.

d. Un procedimiento para asegurar que los medicamentos de receta que havan
caducado sean segregados de los otros medicamentos y devueltos al
manufacturero o destruidos. Este procedimiento deberd incluir documentacién
escrita sobre la disposicién del medicamento de receta que haya caducado. Esta
documentacién deberd ser mantenida por un periodo de dos (2) afios a partir de
la fecha de disposicién de los medicamentos que hayan caducado.

(i) Personas Responsables - Los distribuidores al por mayor de medicamentos de receta,

segiin se definen este Reglamento, deberan establecer y mantener una lista de oficiales,
gerentes v otras personas, ademds del farmacéutico regente, a cargo de la distribucidn al
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por mayor, almacenaje y manejo de medicinas, incluyendo una distribucién de sus
deberes y un resumen de sus cualificaciones.

(j) Cumplimiento con las Leyes y Reglamentos Estatales - Los distribuidores al por mayor
de medicamentos de receta deberén:

1.

Permitir al personal autorizado del Departamento de Salud y a los funcionarios
federales autorizados entrar e inspeccionar sus facilidades y los vehiculos de entrega
v auditar sus registros y procedimientos operacionales escritos en horas y de manera
razonable, hasta el extremo autorizado por ley. A dichos funcionarios se les debera
requerir que muestren identificacidén apropiada antes de permitirle acceso a los
vehiculos de entrega, asi como a las facilidades del distribuidor al por mayor.

Registrarse con las entidades gubernamentales encargadas de las sustancias
controladas, la Administracién de Servicios de Salud Mental y Contra la Adiccion
(ASSMCA) estatal y el Drug Enforcement Administration (DEA) federal, antes de
incurrir en la distribucidn al por mayor de sustancias controladas.

(j) Salvamento y Reprocesamiento

1.

Los distribuidores al por mayor de medicamentos de receta estaran estar sujetos a las
disposiciones de las leyes y reglamentos estatales y federales aplicables relacionadas
con el salvamento y reprocesamiento de medicamentos de receta, incluyendo las
disposiciones pertinentes de este Reglamento.

ARTICULO 5.04. DISTRJBUCION AL POR MAYOR DE MEDICAMENTOS SIN
RECETA Y/O DROGUERIA

(@) Toda persona que se¢ dedique a la distribucion al por mayor de medicamentos que no
requieren receta, segun se dispone en este reglamento, deberd solicitar y obtener una
licencia que le autorice a adquirir, comprar, almacenar, distribuir y vender al por mayor
dichos medicamentos.

(b) En la solicitud de licencia se requerird como minimo la siguiente informacion:

1.

Nombre, direccién fisica, direccion postal, correo electrénico y teléfonos del
establecimiento;

Nombre, teléfono y direccion de la persona, sociedad, cooperativa, asociacion o
corporacidn que solicite la licencia, incluyendo:

a. siesuna persona natural, el nombre de la persona;

b. si es una sociedad, el nombre de la sociedad, el nombre de cada socio y el socio
gestor;

c. Si el solicitante es una corporacidn, deberd informar el nombre completo de la
corporacién, fecha y lugar de la incorporacion, nombre, direccion, teléfono,
correo electronico y titulo de los oficiales de la corporacién y la direccién de sus
negocios. Ademds, el nombre, direccién postal, teléfono y correo electrénico del
agente residente.

Nombres direcciones, correos electrénicos ntmmeros de teléfonos de las personas

responsables, en relacién con todas las facilidades utilizadas por el solicitante en el

almacenaje, manejo y distribucion de los medicamentos;

Horario de operaciones del establecimiento

Tipo o categoria de facilidades

Lista de los medicamentos que se distribuirdn o representaran.
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() La licencia se expondrd en un sitio visible y conspicuo del establecimiento. Se
expondr4, ademds, la licencia y el certificado de registro profesional y una fotografia
reciente de un tamafio no menor de 3" x 5" del farmacéutico regente y de los
farmacéuticos empleados, asi como también el certificado y mimero de registro
profesional del técnico o técnicos de farmacia, expedidos por la Junta de Farmacia de
Puerto Rico, segiin aplique.

(d) La licencia se renovara cada dos (2) afios en forma escalonada, mediante solicitud por
escrito completada con la informacién requerida por el Departamento de Salud,
acompafada del importe correspondiente de la licencia.

(e) Los distribuidores al por mayor de medicamentos sin receta conservaran los
medicamentos en un ambiente y temperatura adecuados para preservar su calidad,
pureza y potencia de acuerdo con las especificaciones del manufacturero. Los
medicamentos se distribuiran y venderan en sus envases originales, debidamente
rotulados por el manufacturero, sin que sea necesaria para su distribucién la intervencion
de un farmacéutico.

) Los distribuidores al por mayor de medicamentos sin receta mantendran accesible en el
establecimiento para verificacion por el Inspector la lista de los medicamentos sin receta
que incluyé en su solicitud de licencia al Departamento de Salud.

(€) Los distribuidores de medicamentos al por mayor de medicamentos sin receta, segin
definidos en este Reglamento, distribuirdn o venderan medicamentos unicamente a
establecimientos que presenten documentacion fehaciente que demuestre que estin
debidamente autorizados v registrados por la Secretaria para adquirir, distribuir, vender
al por menor o dispensar dichos medicamentos; disponiéndose que no podran vender
medicamentos al por mayor o al por menor directamente al pablico.

ARTICULO 5.05. AGENTE REPRESENTANTE

(a) Toda persona que se dedique a representar a un manufacturero o distribuidor al por
mayor de medicamentos, 0 que represente medicamentos de su propiedad, sin dedicarse
al almacenaje o distribucién de los mismos en Puerto Rico, debera solicitar y obtener de
la Secretaria una licencia que le acredite como agente representante. Esta disposicion
aplicard también a toda persona que represente a un distribuidor que se dedique a la
distribucién al reverso de medicamentos. Por distribucién al reverso de medicamentos se
entenderda la coordinacidon para la devolucién al manufacturero de medicamentos
expirados 0 no aptos para consumo, sin entrar en la posesion de los mismos.

(b) En la solicitud de licencia el agente representante proveerd como minimo la siguiente
informacién:

1. Nombre, teléfono y direccion de la persona, sociedad, cooperativa, asociacién o
corporacién que solicite la licencia, incluyendo:

a. sies una persona natural, el nombre de la persona;

b. sies una sociedad, el nombre de la sociedad, el nombre de cada socio y el socio
gestor;

c. si el solicitante es una corporacion, debera informar el nombre completo de la
corporacién, fecha y lugar de la incorporacién, nombre, direccion, teléfono,
correo electrénico v titulo de los oficiales de la corporacién y la direccion de
sus negocios. Ademds, el nombre, direccién postal, teléfono y correo
electrénico del agente residente.

2. Nombres direcciones, correos electronicos ntimeros de teléfonos de las personas
responsables, en relacién con todas las facilidades utilizadas por ¢l solicitante en el
almacenaje, manejo y distribucidn de los medicamentos;

3. Horario de operaciones de la oficina.
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4. Lista de los medicamentos que se distribuirdn o representaran.

5. Nombre, direccién fisica y postal, correo electrénico y teléfonos del manufacturero
o distribuidor representado y la autorizacion certificada del mismo designandolo
como agente representante.

(¢) La licencia se renovaran cada dos (2) afios en forma escalonada, mediante solicitud por
escrito completada con la informacion requerida por el Departamento de Salud,
acompafiada del importe correspondiente de la licencia.

(d)E] agente representante deberd mantener una oficina en Puerto Rico fuera de su
residencia oficial, para llevar a cabo las funciones administrativas. En la oficina se
exhibira en lugar visible la licencia otorgada bajo este Reglamento y los permisos
correspondientes de otras agencias reguladoras.

(e) El agente representante mantendrd en su oficina el registro de todas las transacciones
relacionadas con la compra, venta y distribucién de los medicamentos a través de los
distribuidores de medicamentos al por mayor autorizados. Mantendrd en archivo, ademas,
copias de las licencias que autorizan a cada uno de sus clientes a adquirir, almacenar y
distribuir medicamentos en Puerto Rico y copia de las facturas de medicamentos que el
manufacturero o distribuidor que representa distribuyé a cada cliente en Puerto Rico.
Estos documentos v otros documentos relacionados deberdn estar disponibles para
inspeceién y fotocopia por los oficiales autorizados de las agencias estatales y federales
correspondientes.

(f) El agente representante serd responsable de solicitar y obtener el registro de los
medicamentos que representa si éstos no han sido previamente registrados en Puerto
Rico.

(g) El agente representante serd responsable de notificar por escrito a sus clientes y verificar
que se ejecuten las drdenes de remocion de medicamentos del mercado ("Drug Recalls”)
y otras notificaciones emitidas por el manufacturero o por agencias federales o estatales
sobre los medicamentos que representa.
CAPITULO VI
DISTRIBUIDOR AL POR MENOR DE MEDICAMENTOS SIN RECETA

ARTICULO 6.01. LICENCIA
(a) Toda persona que se dedique a la distribucién o venta al por menor de medicamentos sin
receta, deberd solicitar v obtener una licencia que le autorice a adquirir, comprar,
almacenar, distribuir y vender al por menor dichos medicamentos.

(b) En la solicitud se proveera por lo menos la siguiente informacidn:

1. Nombre, direccién fisica, direccién postal, correo electrénico y teléfonos del
establecimiento;

2. Nombre, teléfono y direccién de la persona, sociedad, cooperativa, asociacion o
corporacién que solicite la licencia, incluyendo:

a. sl es una persona natural, el nombre de la persona;

b. si es una sociedad, el nombre de la sociedad, el nombre de cada socio y el socio
gestor;

c. si el solicitante es una corporacién deberd informar el nombre completo de la
corporacion, fecha y lugar de la incorporacién, nombre, direccion, teléfono,
correo electrénico vy titulo de los oficiales de la corporacién y la direccion de sus
negocios. Ademas, el nombre, direccién postal, teléfono y correo electrénico del
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agente residente.

3. Nombres direcciones, correos electrénicos ntiimeros de teléfonos de las personas
responsables, en relacién con todas las facilidades utilizadas por el solicitante en el
almacenaje, manejo y distribucion de los medicamentos;

4. Horario de operaciones del establecimiento
5. Tipo o categoria de facilidades

6. Lista de los medicamentos que se distribuirdan o venderdn. Esta lista, ademas, estara
accesible en el establecimiento para verificacion por el funcionario de la Divisién de
Medicamentos y Farmacias durante su inspeceion.

(¢) La licencia se expondra también en un sitio visible y conspicuo del establecimiento.

(d) La licencia se renovara cada dos (2) afios en forma escalonada, mediante solicitud por
escrito completada con la informacién requerida por el Departamento de Salud,
acompafiada del importe correspondiente de Ja licencia.

ARTICULO 6.02. MEDICAMENTOS SIN RECETA

(a) Los medicamentos sin receta podran venderse sin la intervencién de un farmacéutico, en
establecimientos registrados v autorizados por el Departamento de Salud para distribuir
al por menor medicamentos sin receta.

(b) Los siguientes medicamentos que no requieren receta, solamente podrdn adquirirse en
farmacias y se mantendran dentro del recetario:

1. Medicamentos sin receta que contengan sustancias controladas, segtin definidas por la
Ley Ntim. 4 de 23 de junio de 1971, segin enmendada conocida como Ley de
Sustancias Controladas de Puerto Rico.

2. Medicamentos sin receta inyectables.

3. Medicamentos sin receta que requieren refrigeracién para su almacenamiento y
conservacion

(c) La Secretaria podra, mediante reglamento, limitar solamente a farmacias, la venta de
otros medicamentos sin receta, al determinar que existe un riesgo sustancial de serios
efectos adversos a la salud directamente atribuibles al consumo, abuso, o administracidén
inadecuada de estos medicamentos.

ARTICULO 6.03. CONSERVACION DE LOS MEDICAMENTOS SIN RECETA
Los medicamentos sin receta se venderan en sus envases originales, debidamente rotulados por ¢l
manufacturero, v se conservaran en un area segura, limpia y en un ambiente y temperatura
adecuados para preservar su calidad, pureza y potencia de acuerdo con las especificaciones del
manufacturero.
CAPITULO VII
FARMACIAS

ARTICULO 7.01. LICENCIA

(a) Toda persona que se dedique a operar una farmacia, incluyendo farmacias de comunidad

y farmacia institucional, seglin se definen en este Reglamento, deberd solicitar y obtener

de la Secretaria de Salud la licencia correspondiente.

(b) La licencia de farmacia de comunidad autoriza a adquirir, comprar ,almacenar, vender y
dispensar medicamentos de receta y sin receta, medicamentos veterinarios de receta y sin
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receta, artefactos, asi como otros productos relacionados con la salud y a prestar otros
servicios farmacéuticos a pacientes ambulatorios y piblico en general, segln lo dispuesto
en este Reglamento.

(c) La licencia de farmacia institucional autoriza a adquirir, comprar, almacenar, vender y
dispensar medicamentos de receta, medicamentos sin receta, artefactos y otros productos
relacionados con la salud y aprestar otros servicios farmacéuticos a pacientes
institucionalizados, segin lo dispuesto en este Reglamento. Aquella institucién que
ademds de prestar estos servicios a pacientes institucionalizados, preste servicios
farmacéuticos a pacientes ambulatorios y publico en general deberd obtener,
separadamente, una licencia de farmacia de comunidad y cumplir con todas las
disposiciones aplicables de este Reglamento.

(d) En la solicitud de la licencia de farmacia se proveer4 por lo menos la siguiente
informacién:

1. Nombre, direccién fisica, direccion postal, correo electrénico y teléfonos del
establecimiento;

2. Nombre, teléfono y direccién de la persona, sociedad, cooperativa, asociacion o
corporacion que solicite la licencia, incluyendo:

a. sies una persona natural, el nombre de la persona;

b. siesuna sociedad, el nombre de la sociedad, el nombre de cada socio y el socio
gestor;

¢. si el solicitante es una corporacion, debera informar el nombre completo de la
corporacién, fecha y lugar de la incorporacién, nombre, direccién, teléfono,
correo electrénico y titulo de los oficiales de la corporacién y la direccién de
sus negocios. Ademds, el nombre, direccién postal, teléfono y correo
electrénico del agente residente.

3. Nombres direcciones, correos electrénicos niimeros de teléfonos de las personas
responsables, en relacion con todas las facilidades utilizadas por el solicitante en el
almacenaje, manejo vy distribucion de los medicamentos;

4. Horario de operaciones del establecimiento
5. Tipo o categoria de facilidades

6. El nombre del farmacéutico regente, nombre de los otros farmacéuticos autorizados
que estén empleados, asi como el nimero de licencia y numero de certificado de
registro profesional y horario de trabajo de cada uno de ellos.

7. La licencia especificard, ademds, el nombre, nimero de licencia y numero de
certificado de registro profesional del farmacéutico regente y de los otros
farmacéuticos que ejercen en el establecimiento, expedidos por la Junta de Farmacia
de Puerto Rico.

8. Se expondrd, también en un sitio visible y conspicuo del establecimiento, la licencia
de farmacia y el certificado de registro profesional con una fotografia reciente de un
tamafio no menor de 3" x 5" del farmacéutico regente. El certificado de registro
profesional de los farmacéuticos empleados, asi como el certificado de registro
profesional del técnico o técnicos de farmacia, expedidos por la Junta de Farmacia de
Puerto Rico estardn disponibles en una carpeta para la revisién del personal del
Departamento de Salud. Todo el personal del recetario estard debidamente
identificado de forma tal que el piblico pueda distinguir ficilmente entre ¢l
farmacéutico, el técnico de farmacias y el interno de farmacias.

9. Estas disposiciones son aplicables a todas las farmacias.
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(e) La licencia se renovara cada dos (2) afios en forma escalonada, mediante solicitud por
escrito, debidamente cumplimentada con la informacién requerida por el Departamento
de Salud, acompafiada del importe correspondiente de la licencia.

ARTICULO 7.02. RECETARIO E INSTALACIONES FiSICAS, EQUIPO,
MATERIALES Y REFERENCIAS

(a) Toda farmacia deberd mantener un espacio fisico reservado para la prestacion de
servicios farmacéuticos, incluyendo la dispensacion de medicamentos de receta, que se
conocerd como el recetario. Dentro del recetario no se llevaran a cabo tareas
administrativas, excepto aquellas relacionadas con la dispensacién de medicamentos que
sean indispensables.

(b) El 4rea del recetario serd disefiada, construida y organizada en forma tal que permita el
cierre del mismo al publico en caso de ausencia de farrnacéutico. Contaréd, ademas, con
un sistema de seguridad o alarma para detectar entradas no autorizadas al mismo en
horas no laborables.

(¢) El recetario tendra un espacio que permita orientaciéon de manera confidencial y
educacién individual del paciente sobre sus medicamentos, garantizando al paciente una
expectativa razonable de privacidad. La farmacia es responsable de tomar las medidas
necesarias, mediante colocacion de rétulos v establecer distancia suficiente entre el lugar
donde se realiza la consulta y el area de espera, con el fin de garantizar la privacidad del
paciente mientras realiza la consulta.

(d) El recetario, asi como ¢l departamento o area de medicamentos sin receta, deberan estar
separados de areas o espacios donde se exhiban, promuevan o vendan productos de
tabaco o bebidas alcohélicas.

(e) La farmacia contard en todas sus 4reas con iluminacién y ventilacion apropiada y se
mantendra limpia y en condiciones sanitarias, libre de insectos y roedores.

(f) La farmacia identificara un sitio apropiado para manejar y desechar los desperdicios en
forma adecuada para evitar la contaminacion y proveer proteccion al ambiente tanto en
el interior como en el exterior del establecimiento.

(g) La farmacia podra utilizar un sistema automatizado para el proceso de dispensacién de
medicamentos o de reempaque en dosis unitarias, cumpliendo con los siguientes

requisitos:

1. Mantener documentacién del tipo de equipo, nombre del manufacturero, modelo,
numero de serie, asi como normas y procedimientos escritos para su utilizacion.

2. Llevar a cabo el llenado de medicamentos en el sistema automatizado por personal
debidamente adiestrado y cualificado, bajo la supervisién de un farmacéutico.

Mantener un récord de todos los medicamentos usados en el llenado del sistema de
farmacia automatizado y el nombre de la persona que llené el sistema y el nombre
de la persona que lo cotejo.

(W3]

4. Cumplir con lo dispuesto en este Reglamento y en otras leyes y reglamentos
aplicables en cuanto a empaque y rotulacién de los medicamentos que se
dispensan por sistema automatizado.

5. Cumplir con los requisitos de todas las leyes estatales y federales que apliquen a
los medicamentos que son sustancias controladas.

6. Proveer un mecanismo que cumpla con las leyes y reglamentos estatales y

federales, para asegurar y contabilizar todos los residuos de medicamentos, asi
como los medicamentos que se remueven del sistema y que posteriormente
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regresan al sistema.
7. El farmacéutico regente serd responsable de:
a. Asignar, descontinuar o cambiar el acceso al sistema.

b. Garantizar que el acceso a medicamentos cumple con los reglamentos estatales
y federales aplicables.

c. Asegurar que el sistema automatizado sea llenado correctamente de acuerdo a
las normas y procedimientos establecidos.

(h) El recetario deberd contar con una mesa de trabajo con tope impermeable y un
fregadero con agua caliente para la limpieza del equipo farmacéutico.

(i) Toda farmacia cuya operacién incluya la composicién o formulacion extempordnea
debera tener en el recetario, de acuerdo con la naturaleza de los ingredientes y del
producto final, un 4rea designada para la formulacién, una balanza digital o una
balanza con sensibilidad y con las pesas correspondientes para pesar cantidades
pequefias. Aquellas farmacias donde la operacién requiera el peso de cantidades
grandes, se proveeran de una balanza para tales propdsitos. Ademds, tendran las
medidas graduadas, morteros de porcelana y de cristal, acceso electrénico actualizado
al USP Compounding Compendium disponibles a través de la pagina electronica
http://www.usp.org/store/products-services/usp-compounding-compendium, y  otro
equipo y material segin sea necesario razonable para asegurar la calidad y seguridad
de los medicamentos que seran preparados 0 compuestos.

(i} En el recetario se tendra acceso rapido a fuentes de referencia escrita o electronica,
que incluirdn como minimo las mds recientes versiones de:

1. "Approved Drug Products With Therapeutic Equivalence Evaluations™ (Orange
Book), con sus suplementos

2. Una referencia sobre terapia con medicamentos de receta

Una referencia sobre medicamentos sin receta

L2

4. Una referencia sobre las leyes y reglamentos aplicables, de acuerdo con los servicios
farmacéuticos que se brinden

(k) Todo establecimiento estard equipado con aparatos sanitarios tales como inodoro y
lavamanos fuera del area del recetario, surtidos en todo momento con jabdn, papel
sanitario y papel toalla, conservado en todo momento en forma limpia y ordenada;
disponiéndose, ademas, que no se utilizarn para depositar, almacenar o guardar
material, mercancia o equipo de ninguna indole.

(1) La farmacia contara con un plan de contingencia escrito para salvaguardar la seguridad e
integridad de los medicamentos y expedientes farmacéuticos de los pacientes en casos de
emergencia o desastres naturales.

(m) Para la dispensacién de sustancias controladas, medicamentos radioactivos, productos
biolégicos, medicamentos preparados mediante composicién, productos farmacéuticos
estériles, y administracion de vacunas, la farmacia deberd cumplir con los requisitos
correspondientes establecidos en este Reglamento.

(n) Los medicamentos no aptos para el consumo humano (caducado, dafiado, deteriorado,
rotulado incorrectamente, adulterado o que estén en recipientes originalmente sellados y
que hayan sido abiertos) se mantendrdn separados de los medicamentos aptos para la
venta.
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ARTICULO 7.03. PERSONAL DEL RECETARIO

(a) El recetario estara atendido en todo momento en que la farmacia esté abierta al publico,
por el nimero de farmacéuticos y técnicos de farmacia que sean razonablemente
necesarios para proveer servicios farmacéuticos de forma segura y adecuada. No es
necesario tener dispomible un farmacéutico regente por cada turno de trabajo. El
farmacéutico regente es el farmacéutico cuyo nombre aparece consignado en el
expediente del Departamento de Salud y quien tendra las funciones y responsabilidades
de velar por ¢l fiel cumplimiento de las disposiciones de la Ley de Farmacia y en este
Reglamento.

(b) El personal del recetario estara debidamente identificado con su nombre y apellido de
forma tal que el publico pueda distinguir facilmente entre el farmacéutico, técnico de
farmacia, interno de farmacia o interno de técnico de farmacia.

(c) El 4rea del recetario de la farmacia de comunidad estard restringida al personal
autorizado por este Reglamento para participar en la dispensacién de medicamentos. La
entrada a estas 4reas del duefio o administrador de la farmacia se permitird en periodos
de tiempo limitados para llevar acabo funciones administrativas indispensables mientras
el recetario esté en operaciones.

ARTICULO 7.04. AUSENCIA DE FARMACEUTICO POR EMERGENCIA

(a) La ausencia de farmacéutico en el recetario sélo podra ocurrir en caso de emergencia. A
estos efectos, se considerara como ausencia por emergencia aquella que obedezca a una
necesidad urgente, inesperada e impostergable durante la cual no es sustituido por otro
farmacéutico. El duefio, representante o funcionario encargado en la farmacia registrard
inmediatamente la ausencia. El farmacéutico tendrd 24 horas desde que ocurre la
emergencia para completar el Registro. Anotard en el Registro la fecha, hora y razén que
motivé la ausencia y la fecha y hora en que regres6. Este registro se llevard en paginas
numeradas debidamente encuadernado.

(b) Inmediatamente que surja la ausencia de farmacéutico se cerrara el recetario al publico y
no se recibirdn recetas, no aplicandole asi a las recetas recibidas de forma electrénica, las
cuales se recibiran, se guardaran en el sistema y se despachardn Unicamente por personal
autorizado (farmacéutico) cuando esté disponible. Se colocard en sitio visible en el
recetario un rétulo con letras impresas de tamafio no menor de dos (2) pulgadas de alto y
de media (1/2) pulgada de ancho, que indique lo siguiente: RECETARIO CERRADO
POR EMERGENCIA DE FARMACEUTICO. Este rétulo no serd expuesto al ptblico
excepto cuando surge la ausencia por emergencia del farmacéutico. Aunque el recetario
esté cerrado se pueden entregar por el interno o el técnico de farmacias el medicamento
en los casos en que al momento de la entrega de la receta el paciente o su representante
haya renunciado a la orientacién y entrega del medicamento por el farmacéutico acorde
s¢ establece en los articulos 8.10 y 8.15.

(¢) En caso de ausencia del farmacéutico por causa de una emergencia, se podréa recibir
recetas electronicamente o se colocard un buzdn que indique que aunque el recetario se
encuentra cerrado por emergencia, se podra depositar la receta en dicho buzén. El buzdén
debe estar rotulado indicando que aunque las recetas pueden ser depositadas, las mismas
no seran despachadas hasta tanto el farmacéutico esté presente y el recetario se encuentre
abierto. En el caso de recetas recibidas electrénica no se requiere sacarle copia a la
receta.

(d} En caso de que al ocurrir la ausencia de farmacéutico por emergencia hubiese recetas no
dispensadas, se dard la opcion al paciente de esperar el regreso del farmacéutico o de
devolverle la receta.

(e) Toda ausencia de farmacéutico por emergencia cuando no es sustituido por otro
farmacéutico se notificard por la farmacia a la Division de Medicamentos y Farmacias
no mads tarde de veinticuatro (24) horas de dicha ausencia, a partir de la hora en que
ocurri6 la ausencia. La Divisién de Medicamentos y Farmacias requerird evidencia de
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gestiones realizadas para sustituir al farmacéutico y un plan para atender la situacién. La
evidencia escrita de la notificacién a la Division de Medicamentos y Farmacias se
conservara adherida al registro de ausencia de farmacéutico por emergencia.

ARTICULO 7.05. AUSENCIA DE FARMACEUTICO DURANTE PERIODO PARA
TOMAR ALIMENTO

(a) El farmacéutico anotara en un registro, separado del registro de ausencia de farmacéutico
por emergencia, la hora de salida para tomar alimento y la hora en que se reintegra al
recetario, cuando ello resulte en ausencia de farmacéutico en el recetario.

(b) Durante toda ausencia del farmacéutico por razén de disfrutar del periodo para tomar
alimento que se extienda por un lapso de tiempo de mas de una (1) hora, se aplicara lo
dispuesto en el Articulo 7.04 (b), (¢} y (d) de este Reglamento. Si la ausencia del
farmacéutico se extiende por menos de una hora, aplicara lo dispuesto en el Articulo
7.04 (¢) v (d) de este Reglamento, con la excepcion de que no se requerird la colocacion
del rétulo al que hace referencia el Articulo 7.04 (b).

ARTICULO 7.06. AUSENCIA DE FARMACEUTICO PRECEPTOR

Durante las ausencias del farmacéutico preceptor el interno de farmacia y el interno de técnico
de farmacia no podran realizar funciones relacionadas con la dispensacién de medicamentos de

receta.
ARTICULO 7.07. FARMACIA SIN FARMACEUTICO

(2) Cuando una farmacia de comunidad se quede sin los servicios de un farmacéutico para
cubrir todo o parte del horario de operacidén del establecimiento, por renuncia, despido,
enfermedad prolongada, muerte, u otra razén similar la farmacia de comunidad vendra
obligada a cerrar inmediatamente el recetario y notificara a la Division de Medicamentos
y Farmacias no mas tarde de veinticuatro (24) horas a partir de la hora en que la farmacia
dej6 de contar con los servicios de farmacéutico. Esta disposicién no sera aplicable en
aquellos casos en que se haya dado una renuncia expresa del paciente o su representante a
la entrega de medicamento por el farmacéutico segin se establece el Articulo 8.10 de este
Reglamento.

(b) La Divisién de Medicamentos y Farmacias requerira a la farmacia someter evidencia de
gestiones realizadas para reclutar un farmacéutico y un plan que atienda la situacion y
determinara las acciones a tomar, entre ellas, restringir el horario de operacion del
establecimiento durante el horario desprovisto de los servicios de farmacéutico, el cierre
temporal del establecimiento u otras acciones.

(¢) El Inspector Asesor de la Divisién de Medicamentos y Farmacia no tiene la obligacion de
esperar por la llegada de un farmacéutico al recetario, si al momento de la inspeccién el
recetario estd operando sin el mismo (farmacéutico).

(d) Todo lo dispuesto en este Articulo aplica tanto a la farmacia de comunidad como a
farmacia institucional.

ARTICULO 7.08. LIBRE SELECCION DE FARMACIA POR EL PACIENTE

(a) Todo paciente tendra el derecho de seleccionar, libre y voluntariamente, la farmacia
donde se le dispense cada receta, caso a caso, sin presiones de otras personas o
instituciones.

(b) Para garantizar al paciente su derecho a la libre seleccién, a partir de la vigencia de este
Reglamento ningiin médico, o grupos de médicos ya sea bajo corporacién profesional o
sociedad, administrador de beneficios de farmacia, o compafiia de seguros de salud,
podra referir o dirigir pacientes a farmacias especificas. Asimismo, ninguna farmacia
podra establecer una relacién contractual o negociacion que promueva o permita esta
practica.
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Todo paciente, o persona delegada por éste, cuyo derecho a la libre seleccion de farmacia
le sea infringido por las personas o entidades anteriormente mencionadas en este inciso,
podré radicar una querella ante la Secretaria de Salud en contra de la entidad o persona
que asi lo hiciera, teniéndose éstos que someter a la jurisdiccién del Departamento de
salud, siéndole de aplicacién los reglamentos adjudicativos de la agencia.

ARTICULO 17.09. CESE DE OPERACIONES DE LA FARMACIA, CAMBIO DE
DUENO Y DISPOSICION DE MEDICAMENTOS Y DOCUMENTOS

(a) Cuando una farmacia de comunidad o institucional vaya a cerrar operaciones deberd
colocar en el establecimiento y publicar en un periédico de circulacién regional del 4rea
donde ubica la farmacia, un aviso advirtiendo a los interesados en obtener su expediente
que deberan asi solicitarlo dentro de un periodo de treinta (30) dias a partir de la fecha de
publicacién del aviso. Coetdneamente, notificard a la Divisién de Medicamentos y
Farmacias el cierre de la farmacia. Al transcurrir el término de treinta (30) dias los
expedientes farmacéuticos de pacientes y las recetas seran destruidos, previa
autorizacién de la Divisién de Medicamentos y Farmacias, y en presencia de un
Inspector Asesor de Servicios Farmacéuticos, garantizando la confidencialidad de la
informacién protegida de salud de los pacientes. En casos de situaciones fuera del
control de duefio del establecimiento (enfermedades, muertes, fenémenos naturales o
procesos de quiebras este tendrd la responsabilidad de demostrar ante la Division de
Medicamentos y Farmacias evidencia documental que acredite y justifique la tardanza en
la notificacién.

(b) Cuando una farmacia de comunidad o institucional vaya a realizar un cambio de duefio
debera colocar en el establecimiento y publicar en un periddico de circulacién regional
del area donde ubica la farmacia, un aviso advirtiendo a los interesados en obtener su
expediente que deberan asi solicitarlo dentro de un perfodo de treinta (30) dias a partir de
la fecha de publicacién del aviso. Coetdneamente, notificard a la Divisién de
Medicamentos y Farmacias ¢l cambio de duefio de la farmacia. Si al transcurrir el
término de treinta (30) dias el expediente no fue solicitado por el paciente, se entenderd
que éste desea recibir los servicios de la entidad adquirente y que consiente a que su
expediente sea transferido a dicha entidad. En casos de situaciones fuera del control de
duefio del establecimiento (enfermedades, muertes, fenémenos naturales o procesos de
quiebra), este tendra la responsabilidad de demostrar ante la Divisién de Medicamentos
y Farmacias evidencia documental que acredite y justifique la tardanza en la
notificacién. No se llevard a cabo ¢l traspaso o disposicién de los medicamentos,
facturas de medicamentos, expediente farmacéutico y otros documentos relacionados,
sin la autorizacién de la Divisién de Medicamentos y Farmacias, de tal forma que se
garantice la seguridad e integridad de los medicamentos. Se efectuard un inventario de
los medicamentos el cual serd enviado a la Divisién de Medicamentos y Farmacias, la
cual asignard un Inspector Asesor para que esté presente durante el traspaso de los
medicamentos. Los medicamentos podran ser traspasados a otro establecimiento de
farmacia u a otra entidad que posea una licencia autorizéndole al mangjo de
medicamentos.

(¢) Para el traspaso o disposicidn de las sustancias controladas aplicara lo dispuesto en las
leyves v reglamentos estatales y federales correspondientes.

ARTICULO 7.10. ROTULOS

Ninguna persona que no posea una licencia para operar una farmacia o drogueria expedida por
¢l Departamento de Salud, podri exhibir un rétulo en el exterior o interior de un
establecimiento, ni anunciarse en periédicos, por radio, televisién, hojas sueltas, o a través de
otros medios de promocion ¢ de otra manera anunciar dicho establecimiento con un nombre que
incluya las palabras: "farmacia”, "drogueria”, "botica”, "apotecario”, "recetario” o las palabras
en inglés "drug", "pharmacy", "drugstore", "prescriptions”" o una combinacién de éstas, o
cualquier palabra o frase relacionada en cualquier idioma; o que exhiba logos, simbolos,
insignias o emblema alguno utilizado tradicionalmente para identificar una farmacia o que
pueda indicar o insinuar al publico que el establecimiento es una farmacia o drogueria; o
anuncie la venta de medicamentos de receta o la prestacion de cualquier servicio farmacéutico.
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ARTICULO 7.11. DISPOSICIONES APLICABLES A FARMACIAS
INSTITUCIONALES

(a) Todo establecimiento que opere una farmacia institucional prestando servicios a
pacientes institucionalizados debera solicitar y obtener de la Secretaria una licencia de
farmacia institucional, segin lo dispuesto en este Reglamento.

(b) La farmacia institucional estard dirigida por un farmacéutico regente quien sera
responsable de desarrollar, supervisar y coordinar todas las actividades del servicio
farmacéutico. Contard, ademds, con profesionales farmacéuticos y técnicos de farmacia
para llenar las necesidades de servicios farmacéuticos de la institucién para asegurar la
calidad de los servicios, incluyendo los de emergencia.

(¢) Toda institucién que posea una licencia de farmacia institucional tendra un departamento
0 4rea separada para la prestacion de los servicios farmacéuticos. El 4rea o departamento
de farmacia estara restringida al personal autorizado por este Reglamento para participar
en la dispensacién de medicamentos. La entrada a esta drea o departamento de algin
funcionario de la institucién, se permitird en periodos de tiempo limitados para llevar a
cabo funciones administrativas indispensables con previa autorizacién.

(d) Las farmacias institucionales, segun definidas en este Reglamento, deberan cumplir
ademas, con aquellos requisitos establecidos en la Ley Nam. 101 de 26 de junio de 1965,
segin enmendada, conocida por Ley de Facilidades de Salud y su reglamento, las leyes
federales aplicables y sus reglamentos.

CAPITULO VIII
DISPENSACION DE MEDICAMENTOS DE RECETA
ARTICULO 8.01. MEDICAMENTOS DE RECETA

(@) Un medicamento que en su rotulacién indique que se requiere una receta para su
dispensacién se considerard como medicamento de receta y no podra venderse,
dispensarse o entregarse a un paciente para su uso, si no es mediante una receta, ya sea
firmada de pufio y letra del prescribiente o generada y transmitida electronicamente,
dispensada por un farmacéutico autorizado y registrado en una farmacia autorizada.
Disponiéndose, ademas, que en caso de medicamentos para uso en animales, dicha
funcién podra ser efectuada por un médico veterinario en un establecimiento con
licencia de Instalacion Veterinaria o un establecimiento debidamente autorizado y
registrado por la Secretaria de Salud a esos fines.

(b) El profesional autorizado a prescribir medicamentos podra entregar al paciente o a su
representante muestras médicas de cualquier medicamento, siempre y cuando estén asi
identificadas por el manufacturero y se entreguen en su envase y rotulacién original, en
cantidades limitadas sin que medie transaccién comercial con fines de lucro o costo
alguno para el paciente.

(c) La farmacia de comunidad no podri tener muestras médicas de medicamentos de receta.
Asimismo, ninguna persona podrd vender, comprar, negociar u ofrecer para la venta,
compra o negociacion de muestras médicas.

ARTICULO 8.02. RECETA

(a) La receta o prescripeion serd la orden original escrita, expedida y firmada, o generada y
transmitida electrénicamente por el prescribiente en el curso normal y ejercicio legal de
su profesién en Puerto Rico, o en cualquier otra jurisdiccion o territorio de los Estados
Unidos de América, para que ciertos medicamentos o artefactos sean dispensado con las
disposiciones de las leyes estatales y federales. De igual manera, deberfa cumplir con
los requisitos en ley establecidos bajo nuestra jurisdiccién para poder ser legalmente
dispensada. Sera obligatorio para el facultativo quien la expide, cumplir con la
responsabilidad profesional de una verdadera relacién médico-paciente. Disponiéndose,
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que se podran repetir en Puerto Rico, previa autorizacién del prescribiente, tanto recetas
expedidas por facultativos autorizados a ejercer en Puerto Rico, como recetas expedidas
por facultativos autorizados a ejercer en cualquiera de los estados o territorios de los
Estados Unidos de América, en conformidad con lo dispuesto en la Ley Ntm. 4 de 23 de
junio de 1971, segtin enmendada, conocida como “Ley de Sustancias Controladas™. Para
que una receta sea valida ésta debe ser expedida para un propésito medicinal legitimo en
el curso usual de la practica profesional del prescribiente, segtin establecido en la ley que
regula la practica de su profesién. Cada medicamento ordenado se considerara como una
receta.

(b) La receta se considerard propiedad del paciente hasta tanto sea dispensada. La receta
escrita s¢ devolvera al paciente a su solicitud o la de su representante, o al prescribiente
en caso de receta electrénica, mientras NO haya sido dispensada.

(c) El paciente tendrd derecho a obtener copia de su receta dispensada, por un costo
razonable, segin lo dispuesto en la Ley Num. 194 de 25 de agosto de 2000, conocida
como Carta de Derechos y Responsabilidades del Paciente. La copia serd identificada en
su faz con la palabra "copia" o "copy".

ARTICULO 8.03. INFORMACION REQUERIDA EN LA RECETA

(a) El prescribiente debera expedir la receta escrita de forma legible, en letra de molde, o
preferiblemente, generada por computadora y sin abreviaturas. También podra expedir
una receta generada y transmitida clectrénicamente, segin lo dispuesto en la Ley de
Farmacia, la cual gozari de igual validez que la receta firmada de pufio y letra del
prescribiente. La receta incluird la siguiente informacion:

1. Fecha en que se expide.
2. Nombre, apellidos, direccién completa y edad de paciente.

3. Nombre vy apellido del profesional que prescribe, su direccién fisica, numero de
teléfono, nimero de licencia para practicar la profesion, y en recetas de sustancias
controladas, los numeros de registro federal y estatal para prescribir sustancias
controladas.

4. Nombre del medicamento prescrito con su forma de dosificacién, potencia o
concentracién y cantidad; o ingredientes a utilizar e instrucciones a seguir para la
composicion del medicamento recetado.

5. Instrucciones especificas de uso para el paciente; (no se utilizard instrucciones
generales tales como "Uso Indicado”, o "Uso Cuando Sea Necesario").

6. Indicacién para la cual se prescribe el medicamento.
7. Nuamero de repeticiones autorizadas, si alguna.
8. La frase "NO INTERCAMBIE", u otra frase o abreviatura que razonablemente

comunique la misma intencién, para cada medicamento para el cual no autoriza el
intercambio del medicamento recetado por un medicamento bioequivalente.

9. Instrucciones al farmacéutico para que el medicamento no se dispense con tapa de
seguridad, cuando aplique.

10. Firma de pufio y letra del profesional que prescribe, salvo cuando se trate de una
receta generada y transmitida electrénicamente debidamente autenticada, segun lo
dispuesto en la Ley de Farmacia.

(b) En caso de que el prescribiente utilice un formulario de receta impreso de un grupo

médico o institucién, se identificara el nombre del profesional que prescribe y la
informacion requerida en el apartado 3 del inciso (a) de este Articulo.
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(c) El farmacéutico podra completar, luego de verificacién y bajo su responsabilidad, la
informacidn del paciente que falte en la receta, incluyendo, el nombre, direccion y edad.
Igualmente podra completar o corregir, luego de verificar con el prescribiente, la fecha
de la receta o cualquier informacién sobre el medicamento, incluyendo cantidad,
potencia o concentracion, dosificacion e instrucciones. El farmacéutico anotara al dorso
de la receta, o en el expediente farmacéutico electrénico del paciente, la correccién o
informacién afiadida, indicando fecha, hora, via de comunicacién y persona que brindd
la informacién y escribira sus iniciales o firma.

En caso de recetas electrénicas, el farmacéutico debera grabar la informacién afiadida o
corregida en el sistema que las recibe y almacena. Este sistema debe tener la capacidad
de preservar, imprimir y proveer toda informacién requerida por la Ley de Farmacia.

En caso de recetas de sustancias controladas, aplicard lo dispuesto en las leyes v
reglamentos correspondientes a la dispensacién de tales sustancias.

ARTICULO 8.04. VIGENCIA DE LA RECETA

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

Para efectos de este inciso, “Non-Controlled” significa aquellos medicamentos que no
se encuentran incluidos en las Clasificaciones I, II, II[, IV v V del Articulo 202 de la Ley
Num. 4 de 23 de junio de 1971, segin enmendada, mejor conocida como la “Ley de
Sustancias Controladas de Puerto Rico” o en la “Ley Federal de Substancias
Controladas”, seglin 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, y en conformidad con las reglamentaciones estatales y federales
establecidas bajo dichas leyes.

ARTICULO 8.05. TRANSMISION ORAL O ELECTRONICA DE LA RECETA

(a) Para acelerar el proceso de la dispensacion de una receta, su contenido podra transmitirse
por medio oral, fax, imagen digitalizada, o comunicacién electronica, segin dispuesto en
este Reglamento, por el propio paciente o por su representante, a la farmacia libremente
seleccionada por el paciente.

(b) El farmacéutico transcribira la receta trasmitida por medio oral al momento de recibirla.
Tanto la receta trasmitida por medio oral, fax, imagen digitalizada o comunicacioén
electrénica incluiran los datos requeridos para toda receta y el farmacéutico documentara
la fecha, hora y persona que hizo la transmision.

(c) El paciente o su representante entregard la receta original al farmacéutico al momento de
recibir el medicamento recetado, quien antes de entregar el medicamento verificara que
la dispensaci6n se hizo conforme a la receta. El farmacéutico archivara la receta original
adherida a la trascripcion de la receta trasmitida por medio oral, fax, imagen digitalizada
o comunicacion electrénica. Esta disposicién no serd aplicable a recetas generadas y
transmitidas electrénicamente de acuerdo con las disposiciones de la Ley de Farmacia.
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ARTICULO 8.06. DISPENSACION EN SITUACIONES DE EMERGENCIA

() Para atender casos de emergencia, el farmacéutico podra, usando su juicio profesional,
dispensar una receta que haya sido transmitida por medio oral, fax, imagen digitalizada o
correo electrénico directamente por el prescribiente a la farmacia libremente
seleccionada por el paciente. A los efectos de este inciso, se considerard caso de
emergencia aquella situacion en que:

1. La administracién inmediata del medicamento es necesaria para el tratamiento
adecuado del paciente;

2. No hay un medicamento sin receta que constituya una alternativa apropiada para
dicho tratamiento; y

3. No es razonablemente posible para el prescribiente proveer o para el paciente
obtener, una receta antes de la dispensacion del medicamento.

(b) El farmacéutico transcribiré la receta transmitida por medio oral al momento de recibirla.
Tanto la receta oral como la transmitida por fax, imagen digitalizada o correo electrénico
incluirdn los datos requeridos en toda receta por este Reglamento. El farmacéutico
documentara la fecha, hora y persona que hizo la transmisién y dispensard la cantidad
del medicamento ordenada por el prescribiente, la cual no excedera la necesaria para un
periodo de ciento veinte (120) horas (5 dias).

(c) El prescribiente deberd hacer llegar a la farmacia la receta original por la cantidad del
medicamento ordenada por emergencia no més tarde de ciento veinte (120) horas después
de la transmisién de la receta transmitida por medio oral, fax, imagen digitalizada o
correo electronico. La receta original deberd incluir la palabra "EMERGENCIA". El
farmacéutico verificara que la receta original recibida esté de acuerdo con la transcrita y
dispensada v la archivara adherida a la trascripcion, o en el expediente farmacéutico
electrénico del paciente en el caso de recetas generadas y transmitidas electrénicamente.

(d) Si el prescribiente no hace llegar la receta original a la farmacia en el término antes
indicado, el farmacéutico debera notificarlo el préximo dfa laborable a la Division de
Medicamentos y Farmacias. El no cumplimiento por el prescribiente o por el
farmacéutico de su correspondiente responsabilidad se considerard una violacién a este
Reglamento.

(e) En caso de recetas de sustancias controladas, aplicarda lo dispuesto en las leyes y
reglamentos estatales y federales correspondientes a la dispensacién de tales sustancias.

ARTICULO 8.07. REPETICION DE LA RECETA

(a) El farmacéutico podrad repetir la dispensacién de una receta, segin previamente
autorizado por el prescribiente en la receta original accesible en su farmacia. La
repeticién se documentard al dorso de la receta original o en el expediente farmacéutico
del paciente, indicando fecha, cantidad dispensada y nombre del farmacéutico que
intervino en la repeticion.

(b) El prescribiente podrd también transmitir a la farmacia por via oral, fax, imagen
digitalizada o comunicacién electrénica su autorizacién para repetir la receta. La
autorizacion oral sera documentada al dorso de la receta o en el expediente electronico
del paciente. Copia de la autorizacién transmitida se archivard con la receta original.

(¢) En caso de farmacias que comparten una misma base de datos mediante transmisién
electronica con acceso a la imagen exacta de la receta original y al expediente
farmacéutico del paciente, se permitird la repeticién de la receta en cualquiera de dichas
farmacias. También se permitird en Puerto Rico la repeticion de recetas expedidas por
facultativos autorizados a ejercer cualquier estado de los Estados Unidos de América,
cuyo original haya sido dispensado en el estado de procedencia. En ambos casos, se
documentara el nombre de la farmacia donde se encuentra la receta original, el nombre
del farmacéutico que transfiere la receta, el nombre de la farmacia y del farmacéutico que
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repiti6 la receta y el nimero de repeticiones restantes, si alguna. La farmacia asumira la
responsabilidad de fraude en que se pueda incurrir como consecuencia de esta practica y
deberd asegurarse de orientar al paciente sobre la misma y contar con una autorizacion
escrita del paciente a esos efectos.

(@) En los casos de recetas de sustancias controladas aplicara lo dispuesto en la Ley. Num. 4
del 23 de junio de 1971, segun enmendada, conocida como la Ley de Sustancias
Controladas de Puerto Rico y todas las leyes y reglamentos estatales y federales que
apliquen y estén vigentes al momento de la inspeccidn.

ARTICULO 8.08. RESPONSABILIDAD DEL FARMACEUTICO EN LA
DISPENSACION DE MEDICAMENTOS DE RECETA

(a) Toda receta serd dispensada solamente por un farmacéutico autorizado y registrado, en
una farmacia autorizada por la Secretaria para operar como tal, excepto cuando se trate de
medicamentos de receta para uso en animales, en cuyo caso estos podran ser dispensados,
ademés, por un médico veterinario autorizado con base en una instalacién veterinaria o
por una facilidad debidamente autorizada y registrada en el Departamento de Salud.

(b) El farmacéutico ejercerd su juicio profesional en cuanto a la correccidn, validez y
autenticidad de la receta que recibe, consistente con las leyes y reglamentos aplicables.
La receta serd dispensada solamente con el producto ordenado por el prescribiente,
excepto en los casos en que se permite el intercambio de medicamentos bioequivalentes,
segtin dispuesto en el Articulo 8.12 de este Reglamento. El farmacéutico serd responsable
de que los medicamentos dispensados retnan los requisitos de leyes y reglamentos
aplicables para su dispensacién y consumo.

(c) El técnico de farmacia, el interno de farmacia y el interno de técnico de farmacia, podran
participar en el proceso de dispensacion de recetas, solamente bajo la supervision directa
del farmacéutico. Se entenderd por supervision directa la presencia fisica del
farmacéutico en el 4mbito del recetario o drea de trabajo y el cotejo de la labor realizada.

ARTICULO 8.09. PROCESO DE DISPENSACION DE UNA RECETA
(a) El proceso de dispensacidn de una receta incluird:

1. Constatar que la receta esté completa y que cumpla con los requisitos de este
Reglamento y con cualesquiera otras disposiciones legales y reglamentos aplicables;

2. Abrir o actualizar el expediente farmacéutico del paciente;

3. Determinar v ofrecer al paciente la posibilidad de intercambio de medicamentos
bioequivalentes, cumpliendo con lo dispuesto en este Reglamento;

4. Componer o preparar una formulacién en forma extempordnea, o seleccionar el
medicamento, envasarlo y rotularlo;

5. Verificar el medicamento recetado contra el expediente farmacéutico del paciente
para identificar, prevenir o solucionar problemas relacionados con su uso, incluyendo
contraindicaciones, interacciones, duplicacién de terapia, dosis o régimen de
dosificacién incorrecto; y

6. Orientar y educar personalmente al paciente o su representante sobre el uso adecuado
del medicamento recetado antes de entregéarselo.

(b) El interno de farmacia podra participar en cualquier parte del proceso de dispensacion de
medicamentos de receta bajo la directa supervision del farmacéutico. El técnico de
farmacia y el interno de técnico de farmacia podran participar en cualquier parte del
proceso de dispensacién de medicamentos de receta bajo la supervision directa del
farmacéutico, excepto en la verificacién final de la receta v en la orientacién o educacién
al paciente, o en cualquier otra parte que requiera juicio profesional del farmacéutico,
segun dispuesto por este Reglamento.

Pagina 36 de 64




(¢) Un farmacéutico podra supervisar la participacién en procesos de dispensacion de
medicamentos de hasta cinco (5) técnicos de farmacia, o cuatro (4) técnicos de farmacia y
un (1) interno de téenico de farmacia, o interno de farmacia, para un méximo de cinco (5)
personas en un mismo horario. Disponiéndose, que en los casos de internos de farmacia
matriculados en cursos de practica supervisada, aplicardn los criterios aprobados por la
Junta de Farmacia.

(d) Al momento de dispensar una receta, o verificar la dispensacidn en los casos en que un
técnico de farmacia, un interno de farmacia o un interno de técnico de farmacia haya
intervenido bajo su supervisién en la dispensacién de la receta, el farmacéutico firmara en
la parte inferior derecha del frente de la receta. Disponiéndose, que en los casos en que la
receta ha sido generada y transmitida electrénicamente el sistema que las recibe y procesa
debera autenticar la identidad del farmacéutico que asume la responsabilidad por la
dispensacién. La firma o autenticacién de una receta por el farmacéutico significard que
asume la responsabilidad de haber dispensado personalmente la receta, o haber
supervisado y verificado personalmente la dispensacion de la receta. Una receta que haya
sido dispensada y no haya sido debidamente firmada o autenticada por el farmacéutico se
presumird dispensada sin la supervision de un farmacéutico en violacién a este
Reglamento.

(e) No se dispensard un medicamento cuya fecha de expiracién indicada en la etiqueta del
producto por su manufacturero haya transcurrido.

(f) No se dispensara ningiin medicamento que haya cambiado de color, olor o textura, cuyo
envase se haya roto o deteriorado o cuya etiqueta este rasgada, alterada o no esté
completamente legible. Estos medicamentos se consideraran dafiados y se colocara en un
drea separada del resto de los medicamentos, debidamente identificada como:
“Medicamentos no aptos para consumo’.

ARTICULO 8.10. REQUISITOS PARA QUE UN PACIENTE RENUNCIE A QUE UN
MEDICAMENTO SEA ENTREGADO POR EL FARMACEUTICO.

(a) El paciente tendra derecho a renunciar a que sus medicamentos sean entregados por
personal farmacéutico y puedan ser entregados por otro un técnico de farmacia en el
recetario o por un carrero, siempre y cuando reciba la orientacién sobre las opciones que
tiene por el farmacéutico y que dicha orientacién la reciba al momento de la entrega de la
receta v éste autorice su entrega expresamente,

(b) Dicha renuncia debera cumplir con los siguientes requisitos para que la misma sea valida:

1. El paciente o su representante autorizado sera orientado al momento de la entrega de
la receta por el farmacéutico sobre las opciones que tiene para la entrega del
medicamento.

2. Si luego de ser orientado por el farmacéutico, el paciente o su representante
autorizado decidiera renunciar a la entrega por personal farmacéutico, asi lo expresara
por escrito.

(93

Dicha renuncia estara debidamente firmada por el paciente o su representante
autorizado.

4. Dicha renuncia sera libre y voluntaria.

5. En el caso de receta electronica el farmacéutico igualmente documentard que el
paciente o su representante renuncié a la entrega por un farmacéutico.

6. El farmacéutico mantendra evidencia firmada por el paciente o su representante
documentando que rehusé la entrega personal del farmacéutico. La evidencia
requerida documentara fecha, hora y nombre del paciente o de su representante y se
archivara por un periodo minimo de dos (2) afios en el expediente farmacéutico.
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ARTICULO  8.11. EXPEDIENTE FARMACEUTICO: CONTENIDO Y
CONSERVACION

(a) El expediente farmacéutico del paciente deberd contener por lo menos la siguiente
informacién y documentacion:

1. Nombre, direccidn, teléfono, edad o fecha de nacimiento y sexo del paciente;

2. Informacién conocida sobre condiciones de salud, enfermedades, alergias vy
reacciones adversas conocidas del paciente;

3. Medicamentos con o© sin receta y artefactos significativos que utiliza
concurrentemente;

4. Otra informacién documentada por el farmacéutico en relacién con la terapia del
paciente.

(b) Documento escrito y firmado de renuncia del paciente para que un medicamento sea
entregado por el farmacéutico

(c) Documento escrito vy firmado de renuncia del paciente a la orientacién de un
farmacéutico.

(d) El expediente farmacéutico del paciente debera ser conservado por un minimo de dos (2)
afios, a partir de los cuales la farmacia podrd disponer del mismo siguiendo el
procedimiento establecido en el Articulo 7.09 de este Reglamento.

ARTICULO 8.12. INTERCAMBIO DE MEDICAMENTOS BIOEQUIVALENTES

(a) Al prescribirse un medicamento bajo un nombre comercial o marca de fébrica, se
interpretard que se ha prescrito cualquier medicamento bioequivalente a é€ste, a menos
que el prescribiente indique tanto en la receta escrita como en la receta generada y
transmitida eclectrénicamente, la frase “no intercambie™, o una abreviatura que
razonablemente comunique la misma intencidn, haciendo constar que no autoriza el
intercambio del medicamento recetado por uno bioequivalente.

(b) Se entenderd por "medicamento bioequivalente” un medicamento de los clasificados
como equivalentes terapéuticos en la publicaciéon de la Administracion Federal de
Alimentos y Drogas (FDA) titulada "Approved Drug Products with Therapeutic
Equivalence Evaluations”, conocida como "Orange Book". En el caso de una receta oral,
la cual es transcrita por el farmacéutico al momento de recibirla, el farmacéutico
solicitara del prescribiente su autorizacién para el intercambio y hard la anotacion
correspondiente al dorso de la receta.

(¢) Bl farmacéutico deberd indicar al paciente o a su representante la posibilidad de
intercambiar el medicamento prescrito, independientemente de si tiene o no tiene
disponible un bioequivalente en su farmacia. Antes de proceder a la dispensacién de la
receta, el farmacéutico requerird al paciente o a su representante que firme al dorso de la
misma para hacer constar su consentimiento o rechazo al intercambio, o hard constar tal
consentimiento en el expediente farmacéutico electronico del paciente cuando la receta
sea generada y transmitida electrénicamente. No se requerird la firma del paciente o su
representante en el caso de recetas electronicas, habiéndose hecho constar en el
expediente farmacéutico electronico del paciente.

(d) Si el paciente solicita el intercambio a pesar de que el prescribiente haya indicado en la
receta su intencion de que no se intercambie, el farmacéutico deberd obtener la
autorizacién del prescribiente antes de hacer el intercambio. La autorizacién del
prescribiente se documentard en el expediente farmacéutico del paciente o al dorso de la
receta indicando la fecha y hora en que se obtuvo la autorizacion.

(e) El farmacéutico se asegurara que el medicamento bioequivalente que dispensard cumple
con los siguientes requisitos:

Pagina 38 de 64




®

1. Est codificado en el "Orange Book" como equivalente terapéutico al medicamento
de marca recetado, tiene idéntico cédigo de equivalencia terapéutica (iguales letras y
niimero) al del medicamento de marca recetado, comenzando con la letra A;

2. Es de la misma forma de dosificacién y concentracién o potencia que el medicamento
de marca prescrito; :

Es de menor precio que el del medicamento de marca prescrito, excepto segin
permitido en el inciso (f) de este Articulo.

W

El intercambio se realizara para proporcionar un ahorro econémico al paciente. S6lo en
los casos en que la farmacia no tenga disponible un bioequivalente de menor precio ni el
medicamento de marca prescrito, el farmacéutico podra dispensar un medicamento
bioequivalente de igual precio al del medicamento prescrito, previo consentimiento del
paciente.

(g) Cuando realice el intercambio, el farmacéutico anotard al dorso de la receta, con letra

clara y legible en tinta o lapiz indeleble, o en el expediente farmacéutico electrénico del
paciente, lo siguiente:

1. Nombre de marca o nombre comercial del medicamento dispensado. Si el
medicamento dispensado no tiene nombre de marca, anotara el nombre genérico, y el
nombre del manufacturero o distribuidor que aparece en la rotulacién del
medicamento;

2. Precio de venta del medicamento dispensado;

3. Fecha en que se realiza el intercambio;

4. Firma del farmacéutico. En caso de que la receta haya sido generada y transmitida
electrénicamente, la firma del farmacéutico serd sustituida por la autenticacién de la

identidad del farmacéutico que asume la responsabilidad por la dispensacién del
medicamento.

(h) La falta de cualquiera de estas anotaciones, asi como la firma del paciente o su

®

@)

representante al dorso de la receta, la ausencia de documentacion del consentimiento o en
el expediente electronico del paciente, se interpretard como que el intercambio ha sido
realizado contrario a la ley.

Cuando se prescriba un medicamento con su nombre genérico, el farmacéutico
seleccionara ¢l medicamento genérico o de marca de menor precio que tenga disponible.
En casos de medicamentos con indice terapéutico estrecho, se dispensara el medicamento
de referencia o un medicamento bioequivalente a éste. Por medicamento con indice
terapéutico estrecho ("Narrow Therapeutic Index" o "Narrow Therapeutic Ratio”) se
entenderd un medicamento:

1. Que presenta una diferencia menor del doble entre el valor de la dosis letal y el valor
de la mediana de la dosis efectiva; o

2. Que presenta una diferencia menor del doble entre la concentracién minima toxica y
la concentracién minima efectiva en sangre; y

Cuyo uso seguro v efectivo requiere ajustes graduvales cuidadosos y monitorizacién
del paciente.

LF ]

Por medicamento de referencia se entendera el medicamento innovador identificado por
la Administracién Federal de Drogas y Alimentos (FDA) como el estdndar con el que
deben compararse versiones genéricas para demostrar su bioequivalencia.

(k) En los casos de repeticién de una receta donde se hubiere realizado intercambio por un
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medicamento bioequivalente, el farmacéutico procurard, siempre que sea posible,
dispensar el bioequivalente del mismo manufacturero dispensado originalmente. De no
tener el bioequivalente del mismo manufacturero, notificard al paciente cualquier cambio
en cuanto al manufacturero o distribuidor del medicamento bioequivalente que le
dispensara.

(1) Las farmacias colocardn en un sitio visible y accesible a los pacientes una lista de no
menos de veinticinco (25) medicamentos de uso mas frecuente con sus bioequivalentes y
sus precios.

(m)E] farmacéutico al intercambiar un medicamento prescrito bajo nombre comercial por un
medicamento bioequivalente cumpliendo con las disposiciones de este Reglamento, no
incurrird en mayor responsabilidad que aquella en que pudiera incurrir si dispensara el
medicamento de nombre comercial prescrito.

(n) En toda cubierta de medicamento bajo un seguro de servicios de salud, aplicaran las
disposiciones de este Reglamento en cuanto al intercambio de medicamentos
bioequivalentes. Ninguna aseguradora de servicios de salud podra requerir el intercambio
de medicamentos en una receta, en violacion a lo dispuesto en este Reglamento.

ARTICULO 8.13. ENVASE Y ROTULACION DEL MEDICAMENTO DISPENSADO

(a) Todo medicamento dispensado mediante receta serd entregado al paciente o su
representante en un envase cerrado y adecuado para protegerlo del ambiente, de acuerdo
con las especificaciones del manufacturero, o leyes y reglamentos aplicables.

(b) Los medicamentos para uso oral dispensados mediante receta deberan ser envasados
usando tapas de seguridad, segin requeridas por la ley federal "Poison Prevention
Packaging Act" (15 U.S.C. 1471-1476, P.L. 91-601), con las excepciones dispuestas por
dicha ley. El farmacéutico podra dispensar estos medicamentos en envases sin tapa de
seguridad solamente si el prescribiente asi lo autoriza en la receta o por otro medio, 0 a
solicitud del paciente documentado con su firma al dorso de la receta. En caso de
repeticiones, se sustituird el envase y la tapa de seguridad por unos nuevos.

(¢) La rotulacién de todo medicamento dispensado mediante receta, con excepcion de las
sustancias controladas, a las que le aplicard la reglamentacion correspondiente,
contendra lo siguiente:

1. Nombre de la farmacia que dispens6, con direccién y teléfono;

2. Numero de serie asignado a la receta;

3. Fecha en que se dispensé;

4. Nombre de marca si se dispensé un medicamento de marca; o nombre genérico y su
manufacturero o distribuidor, si se dispensé un medicamento genérico;
disponiéndose, que en caso de intercambio del medicamento prescrito por otro
medicamento, de conformidad con el Articulo 8.12 de este Reglamento, la rotulacién
del medicamento dispensado debera incluir los nombres de ambos medicamentos
con la frase “bioequivalente a” o un lenguaje similar que indique que el
medicamento prescrito fue intercambiado, excepto que el prescribiente indique lo
contrario;

5. Potencia o concentracion del medicamento;

6. Indicaciones especificas de uso del medicamento;

7. Nombre y apellido del paciente;

8. Nombre y apellido del prescribiente;

9. Fecha de expiracién del medicamento dispensado, segin dispuesto en este
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Reglamento;

10. Ntumero de lote del medicamento

(d) El farmacéutico deber4 incluir o adherir al rétulo de] envase del medicamento dispensado
Jos rétulos auxiliares que sean requeridos por ley o reglamentos aplicables o por
recomendacion del manufacturero, v cualesquiera otros que estime necesarios segin su
juicio profesional.

ARTICULO 8.14. FECHA DE EXPIRACION DE LOS MEDICAMENTOS
DISPENSADOS MEDIANTE RECETA

(2) Para efectos de la rotulacién de medicamentos dispensados mediante receta, se entendera
como fecha de expiracion la fecha a partir de la cual el medicamento no debera ser
utilizado. Esta fecha se determinard siguiendo los estandares establecidos por la
Farmacopea de los Estados Unidos (USP) como sigue:

1.

Para medicamentos dispensados en un mismo envase para mas de una dosis, la fecha
de expiracién del producto indicada por el manufacturero o un afio desde la fecha de
dispensacién, 1o que sea menor.

Para medicamentos sdlidos o liquidos no estériles dispensados en unidades
individuales o dosis unitarias, la fecha de expiracién indicada por el manufacturero o
un afio desde la fecha en que fue envasado en unidades individuales o dosis unitaria,
lo que sea menor.

Para medicamentos confeccionados mediante composicion o formulacién
extemporanea regira el Capitulo USP 797, que establece que en ausencia de estudios
que respalden una estabilidad distinta, para la cual tiene que proveerse documentacion
escrita, se aplicardn las siguientes guias:

a. Para una formulacién de dosificacion sélida o de liquidos no acuoso cuando la
fuente del ingrediente activo es un producto manufacturado, no mds tarde del
veinticinco por ciento (25%) del tiempo restante hasta la fecha de expiracién
indicada para el producto por el manufacturero, o seis (6) meses, lo que sea
MEenor.

b. Para una formulacién que contiene agua y se confecciona a partir de ingredientes
s6lidos, no més de catorce (14) dias desde su confeccién, cuando se conserve en
temperatura fria.

¢. Para cualquier otra formulacién, no mas tarde del término de la terapia o treinta
(30) dias, lo que sea menor.

(b) Para formulaciones estériles se seguird lo establecido en el Capitulo 797 de USP, segun el
nivel de riesgo.

(c) Al determinar la fecha a partir de la cual un medicamento no deberd ser utilizado que se
incluird en la rotulacién del medicamento dispensado mediante receta, el farmacéutico
considerara, ademas, la naturaleza de la droga, las caracteristicas del envase y
condiciones en que se espera sea conservado.

ARTICULO 8.15. ORIENTACION AL PACIENTE SOBRE LOS MEDICAMENTOS
DISPENSADOS MEDIANTE RECETA

(a) Como parte de la dispensacion de una receta, luego de revisar el expediente farmacéutico
del paciente, el farmacéutico orientard al paciente o su representante autorizado sobre el
uso adecuado de sus medicamentos recetados. La orientacion se llevard a cabo de persona
a persona por el farmacéutico, de forma oral y confidencial, y podré ser suplementada,
pero no sustituida, por informacién escrita. La orientacidn consistird de una discusién u
oportunidad interactiva de conversacion con el paciente o su representante sobre aquella
informacién que a juicio del farmacéutico sea significativa para el caso individual del
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paciente, incluyendo:
1. Nombre y descripcion del medicamento;

2. Forma de dosificacién, dosis, via de administracion vy duracion de la terapia;

(V3]

Indicacion o efecto esperado;
4. Instrucciones especiales para preparacion y uso por el paciente;

5. Efectos secundarios severos o efectos adversos que sean comunes, interacciones o
contraindicaciones, como evitarlas y qué hacer si ocurren;

6. Técnicas para auto-seguimiento de la terapia;
7. Cémo conservar el medicamento;

8. Informacion sobre repeticiones;

9. Qué hacer si deja de utilizar una dosis.

(b) Se eximira al farmacéutico del requisito de orientar al paciente o a su representante sobre
los medicamentos dispensados, solamente cuando el paciente expresamente renuncie a la
orientacién. El farmacéutico mantendrd evidencia firmada por el paciente o su
representante  documentando que recibié o que rehusé la orientacién personal del
farmacéutico. En el caso de receta electronica el farmacéutico igualmente documentara
que el paciente 0 su representante recibié o rehusé la orientacién. La evidencia requerida
documentard fecha, hora ¥ nombre del paciente o de su representante y se archivard por
un periodo minimo de dos (2) afios en el expediente farmacéutico.

ARTICULO 8.16. ARCHIVO DE LAS RECETAS

(a) La receta original serd archivada en un lugar de la farmacia que garantice su seguridad y
la confidencialidad de su contenido, por un periodo minimo de dos (2) afios, contados
desde la fecha de su dispensacién. Esta disposicién no exime del cumplimiento de
periodos mayores para el archivo de recetas requeridos por otras leyes y reglamentos
aplicables.

(b) La receta y cualquier informacién contenida en la receta, asi como cualquier informacién
anotada en la misma, segiin requerido por este Reglamento u otras leyes 0 reglamentos
aplicables, podrdn ser mantenidas mediante récords electronicos, de los cuales se
mantendra por lo menos un archivo electronico duplicado que debe ser actualizado
diariamente.

(¢) En los casos de recetas de sustancias controladas, aplicard lo dispuesto en las leyes y
reglamentos estatales y federales correspondientes.

ARTICULO 8.17. CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION DE SALUD DEL
PACIENTE

(a) Toda receta, asi como el expediente farmacéutico del paciente y la informacién
contenida en cualquiera de estos documentos, serd considerada informacién

confidencial del paciente.

(b) La informacién confidencial del paciente es privilegiada y sélo podrd ser divulgada,
independientemente si esta por escrito o mantenida en medio electrénico:

1. Al paciente o a otra persona autorizada por éste;
2. A otros proveedores de cuidado de salud del paciente, cuando de acuerdo con el

juicio profesional del farmacéutico la revelacion de tal informacion sea necesaria
para proteger la salud y bienestar de éste;
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3. A requerimiento de funcionarios ¢ agencias gubernamentales autorizadas por ley
para recibir tal informacién confidencial en el ejercicio de sus poderes
investigativos, adjudicativos o de fiscalizacién, o

4. Mediante orden judicial de un tribunal.

(c) Para garantizar el derecho del paciente a la privacidad de su informacién de salud
protegida, la farmacia cumplird con todas las disposiciones aplicables de la ley federal
"Health Insurance Portability and Accountability Act” de 1996, conocida como Ley

HIPAA, asi como cualquiera otra legislacion y reglamentacién aplicable.

ARTICULO 8.18. DISPENSACION MEDIANTE RECETA DE UN MEDICAMENTO
QUE NO REQUIERE RECETA

Las disposiciones de este Capitulo referentes a la dispensacion de medicamentos de recetas
aplicarin igualmente a la dispensacion de medicamentos que no requieren receta, siempre que

éstos hayan sido ordenados mediante receta por un prescribiente autorizado.

ARTICULO 8.19. DEVOLUCION DE MEDICAMENTOS DISPENSADOS MEDIANTE
RECETA, MEDICAMENTOS EXPIRADOS Y MEDICAMENTOS DETERIORADOS

(a) La farmacia no aceptard devoluciones de medicamentos de receta dispensados
correctamente.

(b) En ningin momento se¢ dispensard un medicamento expirado o devuelto por un
paciente, o0 que por alguna otra razén el farmacéutico entienda que puede estar dafiado o
deteriorado.

(c) Los medicamentos devueltos, expirados o deteriorados deberdn ser conservados
debidamente rotulados en un lugar separado de los demds medicamentos, para ser
devueltos al manufacturero o disponer de los mismos mediante los servicios de una
compaiiia debidamente autorizada para ello, en un tiempo no mayor de seis (6) meses.

(d) Los medicamentos dispensados correctamente, pero que el paciente no se llevé, se
regresaran al inventario en el mismo envase o frasco con la siguiente rotulacion:

1. Fecha de dispensacién;

2. Fecha de expiracion del medicamento;

3. Nombre de la marca;

4. Fecha de devolucidn;

5. Fecha de re-envase;

6. Nombre genérico;

7. Nombre de producto original? si aplica;

8. Cantidad, si aplica;

9. Iniciales del farmacéutico responsable del turno

Estos medicamentos podran ser dispensados haciendo las modificaciones
correspondientes a su rotulacion.
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CAPITULO IX

MEDICAMENTOS CON REQUISITOS ESPECIALES PARA SU PREPARACION,

DISPENSACION Y/O ADMINISTRACION DE VACUNAS

ARTICULO 9.01. SUSTANCIAS CONTROLADAS

Los farmacéuticos dispensarén las sustancias controladas definidas en la Ley Num. 4 de 23 de
junio de 1971, segiin enmendada, conocida como Ley de Sustancias Controladas de Puerto
Rico vy en la Ley Federal de Sustancias Controladas (21 U.S.C. Secs. 801-910), siguiendo los
criterios y procedimientos establecidos en dichas leyes y sus reglamentos. En todo aquello en
que no haya disposiciones especificas aplicables en dichas leyes y reglamentos, aplicara lo
establecido en este Reglamento.

ARTICULO 9.02. MEDICAMENTOS RADIOCACTIVOS

(a) Para dedicarse a preparar y dispensar medicamentos radioactivos o radiofarmacos, toda

farmacia de comunidad o farmacia institucional debera obtener de la Secretaria una
autorizacién especial de farmacia nuclear.

(b) Para la dispensacion de estos medicamentos, la farmacia nuclear cumplird con todos los

requisitos estatales y federales aplicables al manejo de sustancias radioactivas,
incluyendo licencia o permiso aprobado por la agencia de control de radiacién estatal y
por la "Nuclear Regulatory Commission”, ademés, de los establecidos por este
Reglamento.

(¢) La autorizacién especial de farmacia nuclear solo se otorgaré a un establecimiento con

licencia de farmacia de comunidad o de farmacia institucional que evidencie que los
servicios de preparacién y dispensacién de medicamentos radioactivos estaran a cargo de
por lo menos un farmacéutico nuclear autorizado. Uno de los farmacéuticos nucleares
autorizados sera el Farmacéutico Regente y deberd poseer una certificacion de
especialidad en Farmacia Nuclear y el correspondiente certificado vigente emitido por la
Junta de Farmacia.

(d) Bl farmacéutico nuclear autorizado serd responsable de todas las operaciones

relacionadas con los medicamentos radioactivos en la farmacia nuclear y deberd estar
presente un farmacéutico nuclear autorizado en todo momento en que la farmacia
nuclear esté en operaciones de preparacion y dispensacion de medicamentos
radioactivos.

(¢) Todo el personal autorizado a intervenir en el manejo, preparacion, dispensacion o

®

entrega de medicamentos radioactivos lo hard bajo la supervisién del farmacéutico
nuclear autorizado, y deberd poseer el adiestramiento y experiencia para el manejo
seguro de radio farmacos, requerido por la "Nuclear Regulatory Commission” de
acuerdo con su funciones. Podrd intervenir en la preparaciéon y dispensacién de
medicamentos radioactivos solamente el personal que ademds sea técnico de farmacia
certificado.

Todo el personal deberd recibir readiestramiento anualmente de acuerdo con sus
funciones, seglin requerido por el "Nuclear Regulatory Commission" y por cualquier
regulacién estatal o federal aplicable. La farmacia nuclear deberd conservar evidencia y
récords actualizados de dichos readiestramientos.

g) El 4rca dedicada a la farmacia nuclear debe estar en un 4rea separada de cualquier otra en

que se¢ almacenen medicamentos no radioactivos, y debe rotularse de forma clara como
drea restringida al personal autorizado. Debe proveer espacio para el almacenaje de
medicamentos radicactivos, y para el decaimiento de productos, separado de las dreas
donde se lleve a cabo la preparacion y dispensacién de medicamentos radioactivos, drea
de generadores, control de calidad, 4reas de recibo y empaque, y oficinas administrativas.
Debe someterse al Departamento de Salud un plano de la farmacia nuclear como parte de
los requisitos para obtener la autorizacién especial.
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(h) Toda licencia, permiso o autorizacién requerida por ley o reglamentacién a la farmacia
nuclear o al personal de la farmacia nuclear debera estar visible y accesible para
verificacion del Farmacéutico Inspector de la Divisién de Medicamentos y Farmacias.

(i) Los medicamentos radioactivos deberan ser preparados y dispensados solamente
mediante orden de un profesional médico especialista en medicina nuclear, autorizado
por la "Nuclear Regulatory Commission" para manejar, usar y administrar radiofarmacos,
respondiendo a una orden médica para el diagnéstico o tratamiento de un paciente. La
orden del profesional autorizado puede ser transmitida de forma escrita, oral o
electrénica, y deberé contener por lo menos la siguiente informacion:

1. Nombre de la institucién o instalacion y nombre de la persona que transmite la orden;
2. Fecha en que se necesitara el radiofarmaco y hora de calibracion;
3. Nombre o abreviatura de aceptacion reconocida y generalizada del radioférmaco;

4. Dosis o actividad del radiofirmaco a la hora de calibracion

() Inmediatamente antes de la dispensacion de un radiofarmaco, se determinard por métodos
radiométricos la cantidad de radioactividad por dosis a la hora de calibracion.

(k) El rétulo del envase interno inmediato del radiofdrmaco dispensado debera contener por
lo menos la siguiente informacidn:

1. FEIl simbolo estandar de radiacion;
2. Las palabras "Caution: Radioactive Material” o "Precaucién: Material Radioactivo”;
3. El nimero de serie asignado a la orden médica

(1) El rétulo del envase externo inmediato del radiofdrmaco dispensado debera contener por
lo menos la siguiente informacion:

1. Nombre, direccion y teléfono de la Farmacia Nuclear;

2. Nombre del médico especialista en medicina nuclear que emite la orden;

3. Fecha de dispensacidn;

4. Numero de serie asignado a la orden médica;

5. Simbolo estandar de radiacién;

6. Nombre del procedimiento para el cual fue ordenado;

7. Las palabras "Caution: Radioactive Material" o "Precaucién: Material Radioactivo";
8. Nombre del radionucleido;

9. Cantidad de radioactividad y fecha y bora de calibracion;

10.Fecha y hora de expiracién;

11.En caso de radiofarmacos para diagnéstico: el nombre del paciente o las palabras "Per
Physician's Order" o "Por Orden Médica";

12.En caso de radiofirmacos para tratarmiento: el nombre del paciente
(m)La Farmacia Nuclear conservard récords actualizados de la adquisicién, inventario,

manejo intermedio y disposicién de todo radiofarmaco y de cualquier material
radioactivo en general, incluyendo récords de las pruebas de control de calidad
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necesarias para asegurar su integridad.

ARTICULO 9.03. PRODUCTOS BIOLOGICOS

(a) Toda persona que se dedique a la adquisicién, conservacion y administracién a sus
pacientes de productos bioldgicos solicitard y obtendrd de la Secretaria una licencia de
productos bioldgicos o un Certificado de Registro Trienal de Productos Bioldgicos,
segiin corresponda.

(b)La solicitud de la licencia de productos bioldgicos requerira por lo menos la siguiente
informacion:

)

6.

Nombre, direccién fisica, direccion postal, correo electrénico y teléfonos del
establecimiento;

Nombre, teléfono v direccion de la persona, sociedad, cooperativa, asociacién o
corporacion que solicite la licencia, incluyendo:

a. siesuna persona natural, el nombre de la persona;

b. sies una sociedad, el nombre de la sociedad, el nombre de cada socio y el socio
gestor;

c. si el solicitante es una corporacién, deberd informar el nombre completo de la
corporacion, fecha y lugar de la incorporacidn, nombre, direccion, teléfono,
correo electrénico y titulo de los oficiales de la corporacidn y la direccion de

sus negocios. Ademds, ¢l nombre, direccién postal, teléfono y correo
electronico del agente residente.

Horario de operaciones del establecimiento.
Tipo o categoria de facilidades.

Informacién relacionada con los profesionales a cargos del almacenamiento y mangjo
de los productos biologicos, incluyendo copia de sus credenciales profesionales.

Lista de los productos bioldgicos a ser adquiridos, conservados y administrados.

(¢) La licencia de productos biolégicos tendra una vigencia de dos (2) afios.

(d)Los productos biolégicos y cualquier otro medicamento que requiera refrigeracién serdn
conservados en un refrigerador y/o congelador separado ubicado en lugar seguro del
establecimiento, que serd utilizado exclusivamente para este propésito. El refrigerador
debera estar equipado con un termémetro certificado. En los casos de farmacia de
comunidad el refrigerador estara ubicado dentro del recetario.

(e) Los productos bioldgicos v cualesquiera otros medicamentos que requieran refrigeracion
se mantendran refrigerados a temperatura controlada no mayor de 12.5 grados
centigrados o 55 grados Fahrenheit o de acuerdo con las especificaciones del fabricante.
Se tomard la lectura del termémetro por lo menos dos veces al dia y se anotara en un
registro las lecturas diarias. Si la medida de la temperatura no cumple con lo requerido
por este reglamento, en un tiempo no mayor de veinticuatro (24) horas se hara las
gestiones para que se corrija el problema y se tomaran las medidas necesarias para
proteger la integridad y efectividad de los productos biolégicos.

(f) Los productos biolégicos se conservaran en sus envases originales con la rotulacion
requerida por ley, ya sea del manufacturero o de la farmacia que lo dispensoé.

(g) Toda persona a la cual se le expide una licencia de productos bioldgicos o un Certificado
de Registro Trienal de Productos Bioldgicos establecera los protocolos correspondientes
para corregir y proteger la integridad y efectividad de los productos biolégicos en caso
de que ocurran situaciones que afecten la temperatura.
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(h)La licencia de productos biolégicos de aquellas facilidades y/o establecimientos a las
cuales se les sustituird por un Certificado de Registro Trienal de Productos Biologicos se
mantendran vigente hasta su fecha de vencimiento. A partir de la renovacién se les
emitira el Certificado cuyo proceso de expedicién se regird, en adicidén, por las
disposiciones del Capitulo XI de este Reglamento.

ARTICULO 9.04. PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTERILES

(a) Para que una farmacia de comunidad o farmacia institucional lleve a cabo la
composicion y dispensacién de medicamentos estériles para uso parenteral, terapia
oftdlmica, productos Gticos, inhaladores, preparaciones para irrigacién, o cualesquiera
otros medicamentos o terapias qué requieran que se garantice la esterilidad del mezclado
mediante la utilizacién de técnicas asépticas en un ambiente controlado, la farmacia
debera solicitar y obtener de la Divisién de Medicamentos y Farmacias una Autorizacién
Especial para Productos Farmacéuticos Estériles. Para ello, deberd cumplir con lo
dispuesto en el Capitulo 797 (Pharmaceutical Compounding-Sterile Preparations) y el
Capitulo 1116 (Microbiological Evaluation of Clean Rooms and Other Controlled
Environments) de la Farmacopea de los Estados Unidos y con los siguientes requisitos
minimos:

1. Contar con personal con adiestramiento anual documentado, segin dispucsto en el
Capitulo 797 de USP, en los principios tedricos y précticos para manipulacién de
preparaciones estériles;

2. Mantener un 4rea de cuarto limpio, separada dentro del recetario y aislada del resto
de las operaciones de la farmacia, con acceso restringido al personal autorizado y
que mantenga temperatura, humedad, cambios de aire y presiones controladas, y
evidencia de monitoreo ambiental. En caso de preparaciones peligrosas, como las
quimioterapias, el cuarto limpio debera tener presiones negativas.

. Unidad de flujo laminar horizontal o vertical, dependiendo del tipo de producto o
preparacién a ser compuesto o formulado, ubicada dentro del cuarto limpio;

[#3 ]

4. Equipo de proteccidén personal adecuada para el manejo de los productos;
5. Envases para disposicion adecuada de desperdicios;

6. Materiales desechables tales como jeringuillas, filtros, pafios para limpieza que no
liberen particulas, agujas, mascarillas, guantes y batas;

7. Equipo para el manejo de derrames de productos peligrosos en el drea de trabajo;

8. Suplido de agua accesible fuera del cuarto limpio para el lavado de manos antes de
iniciar el proceso de composicion o formulacién de los productos;

9. Acceso electrénico actualizado al USP Compounding Compendium disponible a
través de la pagina cibernética electrénica https:/www.usp.org/store/products-
services/usp-compounding-compendium.

10. Documentacion de todo el proceso durante la preparacion de cada producto
farmacéutico estéril, segun establecido en el Manual de Procedimientos
Operacionales Estandares (Standard Operation Procedures, SOP);

11.Documentacidn de las formulas utilizadas y sus referencias;

12.Medidas para €l control de calidad de todo el proceso, que incluiran pruebas de
Media Fill, Monitoreo Ambiental, métodos de esterilizacién, integridad de los filtros,
validacién de equipos, y lo dispuesto en ¢l Capitulo de USP 797.

(b) La farmacia mantendré en forma escrita las normas y procedimientos para cumplir con
los requisitos establecidos en el inciso anterior, incluyendo los Procedimientos
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Operacionales Estandares (Standard Operation Procedures, SOP), que describen en
forma especifica las actividades relacionadas directa o indirectamente con la elaboracién
de la preparacién y su control de calidad. Ademds, se asegurara de tener evidencia de
que el personal del establecimiento conoce dichas normas y procedimientos

ARTICULO 9.05. MEDICAMENTOS PREPARADOS MEDIANTE COMPOSICION O
FORMULACION EXTEMPORANEA

(2) Todo establecimiento con licencia de farmacia de comunidad o farmacia institucional
podra llevar a cabo composicién o formulacion extemporanea de medicamentos mientras
cumpla con todos los requisitos estatales y federales aplicables, incluyendo los
establecidos por el Articulo 7.02 (i) y en cualquier otro articulo aplicable de este
Reglamento. Debera tener acceso electrénico actualizado al USP Compounding
Compendium disponible a través de la pagina cibernética electronica
https=//wwiv.nsp.ore/store/products/services/usp-compounding-compendium  y  cumplir
con lo dispuesto en el Capitulo 795 (Pharmaceutical Compounding - Non Sterile
Preparations), de la Farmacopea de Estados Unidos (USP), sus capitulos, notificaciones
y requisitos generales, y monografias de formulaciones no estériles que sean aplicables.

(b) Se considerard como composicién extempordnea de medicamentos la preparacion o
confeccién de medicamentos mezclando varios ingredientes o medicamentos,
independientemente que sean de receta o sin receta, para dispensar una orden meédica o
receta para un paciente particular al momento de recibir la orden médica o receta cuando
dicha preparacion no esta disponible comercialmente.

(c)No se considerard composicion o formulacién extemporanea el mezclado o
reconstruccién llevado a cabo de acuerdo con las instrucciones contenidas en la
rotulacién aprobada por la FDA que provee el manufacturero del producto u otras
instrucciones del manufacturero consistentes con dicha rotulacién, mientras las mismas
indiquen que el mezclado o reconstitucién puede ser llevado a cabo por el paciente, o no
requieran afiadir un solvente o cualquier ingrediente, o utilizar material, equipo o alguna
otra cosa no provista por el manufacturero en el envase del producto.

(d)La preparacién de medicamentos por el farmacéutico mediante composicién o
formulacién extempordnea, siempre serd en respuesta a una receta u orden médica y
estara dirigida a resolver problemas individuales que afectan el uso de medicamentos de
formulacién comercial disponible, al proveer la terapia medicina individualizada que
necesita el paciente, evitando la marginacion terapéutica en la pediatria, dermatologia,
oftalmologia y geriatria, entre otras ramas de la medicina.

(e) Los siguientes actos no se considerardn composicién o formulacién extemporanea de
medicamentos, y los establecimientos que incurran en los mismos estaran sujetos a las
disposiciones de leyes y reglamentos aplicables a la manufactura de medicamentos,
incluyendo las disposiciones aplicables a industria farmacéutica establecidas por este
Reglamento:

1. Confeccionar medicamentos en anticipacién al recibo de érdenes médicas o recetas;

2. Confeccionar medicamentos que han sido removidos o retirados del mercado por
razones de seguridad;

3. Confeccionar medicamentos utilizando ingredientes activos que no sean
componentes de medicamentos aprobados por la Administraciéon de Alimentos y

Drogas (FDA);

4. Recibir, almacenar o utilizar en la confeccién de medicamentos, ingredientes o
componentes no aprobados por o manufacturados en instalaciones autorizadas por la
Administracién Federal de Alimentos y Drogas (FDA), o que no cumplen con los
requisitos del Compendio Oficial de la Farmacopea y el Formulario Nacional de los
Estados Unidos (USP/NF);

5. Utilizar equipo de manufactura a escala comercial para la confeccion de
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medicamentos;

Confeccionar medicamentos para ser vendidos por terceras personas a pacientes
individuales, o vender al por mayor medicamentos confeccionados en la farmacia;

Confeccionar medicamentos que son esencialmente copias de medicamentos
aprobados por la Administracion Federal de Alimentos y Drogas (FDA) disponibles
en el mercado, sin que exista una necesidad médica de un paciente que justifique la
variacion.

Confeccionar medicamentos que hayan sido identificados por la Administracion
Federal de Alimentos v Drogas (FDA) mediante reglamentacion como
medicamentos que presentan dificultades demostrables para su composicién que
razonablemente demuestran un efecto adverso en la seguridad o efectividad del
medicamento.

(f) La composicién o formulacion extempordnea de medicamentos sera responsabilidad del
farmacéutico. El personal autorizado por este Reglamento a intervenir en la
dispensacién de medicamentos, podrd intervenir en la composicién o formulacién
extemporinea de medicamentos solamente bajo la inmediata y directa supervision del
farmacéutico.

g) La farmacia tendr4 la obligacién de informar a la Division de Medicamentos y Farmacia
cualquier queja o querella presentada por los pacientes servidos.

ARTICULO 9.06. VACUNACION EN LAS FARMACIAS

(a) Toda farmacia que ofrezca servicios de administracién de vacunas por un farmacéutico,
debera:

1.

2

Solicitar y obtener una Autorizacién Especial para la Administracién de Vacunas en
la Farmacia otorgada por la Secretaria de Salud.

Contar con por lo menos un farmacéutico que posea un Certificado para
Administracion de Vacunas expedido por la Junta de Farmacia y una certificacién
de resucitacion cardiopulmonar basica (CPR) vigentes.

Desarrollar ¢ implementar normas y procedimientos escritos para la administracion
de vacunas, siguiendo las recomendaciones vigentes del Centro para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (CDC), que incluyan:

a. las vacunas que sc autorizan a administrar al farmacéutico certificado;

b. la edad vy otras caracteristicas de los pacientes a los cuales se autoriza
administrar cada vacuna;

¢. contraindicaciones y precauciones de las vacunas a administrar;
d. cuéndo referir al paciente a otro profesional de la salud,;
e. el proceso establecido para la vacunacién;

f. el procedimiento a seguir en caso de emergencia por reaccion alérgica u otros
efectos adversos inesperados;

la documentacién y mantenimiento de récords;

aa

h. el procedimiento para la disposicién de materiales y equipo contaminados;
i. el procedimiento para la notificaciéon al Departamento de Salud (cantidad de

pacientes vacunados por edad, incidencia de alergias, el reporte de eventos
adversos, entre otros).
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4, Adoptar gufas para el manejo y almacenaje de vacunas conforme a las

recomendaciones del CDC (Vaccine Management: Recommendations for Handling
and Storage, Vaccines Administration Guideles, entre otras publicaciones).

Proveer un espacio adecuado, en términos de limpieza y privacidad para la
administracién de las vacunas, donde se exhibira el Certificado para Administracion
de Vacunas expedido al farmacéutico por la Junta de Farmacia, la certificacion de
resucitacién cardiopulmonar bésica (CPR) vigente del farmacéutico, y la
Autorizacion Especial para la Administracién de Vacunas en la Farmacia otorgada
por la Secretaria de Salud.

El espacio debera contar con el equipo y material necesario para la administracion de
las vacunas y para la atencion de situaciones de emergencia tales como:

a. una nevera con compartimientos de refrigerador y congelador separados, la cual
se utilizard sélo para el almacenamiento exclusivo de vacunas y de otros
medicamentos que requieran refrigeracion. No puede haber alimentos en este
refrigerador o congelador;

b. termémetro certificado (Celsius o Fahrenheit) para monitorear la temperatura dos
(2) veces al dia tanto en el refrigerador como en el congelador;

¢. desfibrilador automético externo;

d. medicamentos  para  resucitacién  (epinefrina, difenhidramina ¥y
metilprednisolona);

e. oxigeno v el equipo para administrar el mismo;

f. otros medicamentos y equipos que sean requeridos por el Departamento de Salud
para atender situaciones de emergencia en la farmacia, los cuales pueden ser
requeridos mediante notificacion por parte de la Secretaria de Salud.

Conservar el expediente de vacunacién de cada paciente en un lugar seguro mientras
se lleva al su destino final en la farmacia. Este expediente se considerara
confidencial y la informacién contenida en él podra ser divulgada conforme 2 lo
establecido en el Articulo 5.02(n) de la Ley de Farmacia, y la Health Insurance
Portability and Accountability Act (HIPAA).

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

(b) La Autorizacién Especial para la Administracién de Vacunas en la Farmacia tendra
vigencia de dos (2) afios y debera ser renovada en conjunte con la renovacién de la
licencia de farmacia.

(c) La solicitud de la Autorizacién Especial para la Administracién de Vacunas en la
Farmacia, se llevara a cabo en el documento establecido por el Departamento de Salud.
Con la solicitud se requerird como minimo las siguiente informacién y documentacidn,
seglin aplique:

1.

)

Informacién general concerniente a la farmacia: nombre, direcciones, teléfono,
facsimil, nimero de licencia de farmacia y fecha de vigencia; nimero de licencia de
productos biolégicos y fecha de vigencia;

Informacién concerniente al duefio de la farmacia: nombre, direccidn, teléfono,
facsimil, correo electrénico;

Informacion concerniente al farmacéutico autorizado a vacunar: nombre, niunero de

licencia, nimero de registro profesional, nimero de certificacién para administrar
vacunas y fecha de vigencia, nimero de teléfono y correo electronico.
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9.

Copia de las normas o procedimientos para vacunacion;

Copia de Certificado de Resucitacién Cardiopulmonar del Farmacéutico;
Copia de las Guias para el manejo y almacén de vacunas;

Copia del Seguro de responsabilidad;

Copia de las Normas y Procedimientos para el recogido de Desperdicios
Riomédicos;

El nimero de identificacion del generador de Desperdicios Biomédicos

(d) El farmacéutico que administre vacunas debera:

1.

Contar con una orden médica o receta que indique las vacunas que deberdn ser
administradas al paciente, disponiéndose, que se exime a los farmacéuticos de este
requisito en el caso de las vacunas contra la Influenza, Neumococos y TD/Tdap. La
Secretaria podrd modificar mediante érdenes administrativas compatibles con este
Reglamento, el requisito de orden médica o receta para la administracién por el
farmacéutico de esta y otras vacunas.

Antes de administrar una vacuna, abrir un expediente de vacunacién con informacién
sobre el paciente, incluyendo nombre y apellidos, fecha de nacimiento, direccion,
nombre de su médico primario, condiciones de salud principales, alergias y récord
previo de vacunacidn; informacién sobre la vacuna, incluyendo nombre, dosis, ruta de
administracién, manufacturero, niimero de lote y fecha de expiracién; consentimiento
informado, firmado por el paciente o su representante; fecha, nombre de la farmacia,
nombre del farmacéutico v cualquier otra informacion que el farmacéutico estime
pertinente. El expediente estara disponible para la evaluacién de Inspector del
Departamento de Salud.

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

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

Notificar al Departamento de Salud la informacién requerida sobre la vacunacion de
pacientes.

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

(e) El farmacéutico certificado sélo podrd administrar vacunas a personas de dieciocho (18)
afios o mas.

ARTICULO 9.07 AUTORIZACION DE VACUNACION EXTRAMUROS

(a) Toda farmacia que ofrezca servicios de administracién de vacunas por el farmacéutico,
fuera de la farmacia debera:

1.

Poseer una Autorizacién Especial para la Autorizacién Especial para la
Administracién de Vacunas en la Farmacia otorgada por la Secretaria de Salud.

Solicitar v obtener una Autorizacion Especial para la Administracién de Vacunas
Extramuros de la Farmacia otorgada por la Secretaria de Salud previo los tramites
de rigor, incluyendo la inspeccién y ¢l pago de derechos.

Cumplir con requisitos del Articulo 9.06, Inciso (a), Subincisos 3, 4, 5,6, 7y 8.
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4. Notificar todo evento de vacunacién a la Divisién de Medicamentos y Farmacias,
adscrita a SARAFS, con no menos de cinco (5) dias laborables previos al evento. La
notificacién se realizara en el formulario establecido por el Departamento de Salud.

(b) La Autorizacién Especial para la Administracion de Vacunas Extramuros de la
Farmacia tendrd vigencia de dos (2) afios y debera ser renovada en conjunto con la
renovacion de la licencia de farmacia y la Autorizacién Especial para Vacunacién. En
aquellos casos en que el vencimiento de la licencia de farmacia ocurra dentro del
periodo de un (1) afio o menos, desde la fecha de expedicién de dicha Autorizacion
Especial, se entenderd que la inspeccion realizada para la expedicién de la Autorizacion
Especial es valida y se podran expedir simultdneamente de esa fecha en adelante.

(¢) La solicitud de Autorizacién Especial para la Administracién de Vacunas Extramuros
de la Farmacia, se llevard a cabo en el documento establecido por el Departamento de
Salud v que contendrd informacién y documentaciéon similar a la contenida en el
Articulo 9.06 (c¢).

(d) El farmacéutico que administre vacunas o extramuros de la farmacia debera cumplir con
las disposiciones del Articulo 9.06, incisos d y e.

(e) En el caso de eventos encaminados a promover ¢n los medios de comunicacién algun
evento de vacunacién en las cuales el Departamento de Salud sea participe, via
excepcién, serd responsabilidad del farmacéutico a cargo del evento notificar a la
Divisién de Medicamentos y Farmacias en el formulario de notificacién establecido por
el Departamento de Salud, previo a la realizacidn del evento. Dicha notificacién debera
estar acompafiada de una comunicacién explicativa y una solicitud de autorizacién del
Departamento de Salud para el evento.

CAPITULO X

) BOTIQUIN
ARTICULO 10.01. LICENCIA

(a) Toda persona que mantenga un botiquin, segin definido en este Reglamento, excepto
médicos, dentistas, podiatras e Instituciones de Educacién Superior con Certificados de
Registro Trienal de Medicamentos y Certificado Trienal de Productos Biologicos vigente,
debera solicitar y obtener de la Secretaria una licencia de botiquin que le autorice a
adquirir, comprar v almacenar medicamentos, en cantidades limitadas, exclusivamente
para ser administrados a los pacientes en una facilidad o ambulancia categoria III, segin
dispuesto por este Reglamento.

(b) Las licencia de botiquin que se otorgaran serdn las siguientes:

1. Licencia de Botiquin de Institucién - licencia para todo botiquin ubicado en asilos,
casas de convalecencia, dispensario en fébricas, instituciones que prestan servicios de
salud en el hogar, instituciones penales, instituciones de salud que no tengan servicios
de farmacia o establecimientos similares, mediante la cual se podra adquirir y
conservar medicamentos tnica y exclusivamente para ser administrados a los
pacientes en dichas instituciones, o en caso de las instituciones que prestan servicios
de salud en el hogar, para ser administrados en el hogar del paciente, prohibiéndose el
despacho o entrega de medicamentos para uso posterior por los pacientes.

2. Licencia de Botiquin de Ambulancia - licencia para todo botiquin ubicado en una
estacidén de Ambulancia Categoria III, mediante la cual se podra adquirir y conservar
medicamentos necesarios para ser administrados a pacientes como tratamiento
inmediato durante una emergencia, mediante orden médica o siguiendo protocolos de
tratamiento médico establecidos. Bajo ninguna circunstancia dicha licencia se usard
para adquirir y conservar medicamentos para otra facilidad.

. Licencia de Botiquin de Institucién Educativa-~ licencia para todo botiquin ubicado en
instituciones de educacidén superior, mediante la cual podrd adquirir y conservar

[F3]
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medicamentos necesarios inica y exclusivamente para ser utilizados en la ensefianza
o investigacion. Se exime del requisito de solicitud de licencia de botiquin a las
instituciones educativas que adquieran, almacenen y administren medicamentos que
sean parte de un ensayo clinico aprobado por la Administracion de Alimentos y
Drogas (FDA) como parte del proceso de analisis de algin medicamento. En su
lugar, las instituciones exentas obtendrdn un Certificado de Registro Trienal de
Medicamentos y/o Productos Biolégicos para Ensayos Clinicos en Institucion de
Educacidn segin dispuesto en el Capitulo XI de este Reglamento.

ARTICULO 10.02. SOLICITUD DE LICENCIA DE BOTIQUIN

(@) La solicitud de licencias se someterd por escrito en un formulario suministrado por el
Departamento de Salud.

(b) En la solicitud de la licencia de botiquin se proveerd la siguiente informacién, segin
aplique:

1.

Nombre, direccién fisica, direccién postal, correo electronico y teléfonos del
establecimiento;

Nombre, teléfono y direccién de la persona, sociedad, cooperativa, asociacién o
corporacion que solicite la licencia, incluyendo:

a. sies una persona patural, el nombre de la persona;

b. si es una sociedad, el nombre de la sociedad, el nombre de cada socio y ¢l socio
gestor;

c. si el solicitante es una corporacién, deberd informar el nombre completo de la
corporacion, fecha y lugar de la incorporacién, nombre, direccién, teléfono,
correo electrénico v titulo de los oficiales de la corporacion y la direccién de sus
negocios. Ademas, el nombre, direccién postal, teléfono y correo electrénico del
agente residente.

. Horario de operaciones del establecimiento

Tipo o categoria de facilidades

Informacién relacionada con los profesionales a cargos del botiquin, incluyendo copia
de sus credenciales profesionales

(¢) Junto con la solicitud de licencia de botiquin se someterdn la siguiente documentacién,
segin aplique:

1.

Copia del certificado de registro profesional y certificado de especialidad expedido
por la Junta Examinadora correspondiente y colegiacion;

. Lista de los medicamentos que se tendran en el botiquin y las cantidades

aproximadas necesarias de acuerdo con el curso normal de la practica profesional,
especialidad del médico, tipo de institucién o servicio, entendiéndose que estos
medicamentos seran adquiridos conforme a lo dispuesto en este Reglamento;

. Acreditar ¢l cumplimiento con los requisitos de permiso de uso, patente municipal y

cualesquiera otros requeridos por las leyes y reglamentos aplicables;

. En el caso de los Centros de Vacunacion en los cuales no hay fisicamente un médico,

copia del contrato debidamente juramentado del acuerdo de servicios profesionales
entre el médico y el Centro. En estos casos, el horario de servicios del Centro sera
igual al de la oficina del médico que provee los servicios profesionales.

(d) No se requerira los registros de sustancias controladas, en los casos de establecimientos
de nueva creacion, por no contar con el mismo hasta que la Oficina de Investigaciones,
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adscrita al Departamento de Salud, y la DEA provean el mismo. En este caso se le
requerira al cliente que una vez se le concedan los mimeros para el manejo de sustancia
controladas, en término de 30 dias, desde se conceda los mismos se notifique al
Departamento de Salud. En los casos de renovacién, se requerird los numeros de
registros de sustancia controladas que posee al momento de radicar la solicitud.

(e) La licencia de Botiquin sera renovada cada dos (2) afios de forma escalonada.
ARTICULO 10.03. PROBIBICION EXPRESA

En los botiquines con licencia, no se confeccionarén formulaciones extemporaneas. No se re
envasardn, ni rotular4 ninguna clase de medicamentos. No se despachardn, ni entregarin
medicamentos o productos biclogicos para el uso posterior del paciente, excepto las muestras
médicas, segin definidas en este Reglamento.

ARTICULO 10.04. CONSERVACION E INSPECCION

(a) En los botiquines, los medicamentos se conservaran en sus envases originales con la
rotulacion requerida por las leyes y reglamentos aplicables, ya sea del manufacturero o de
la farmacia que lo haya dispensado.

(b) El botiquin mantendra un depésito limitado de aquellos medicamentos incluidos en la
lista sometida con la solicitud de licencia. Dicha lista deber4 estar en un lugar visible y
accesible al Inspector de la Division de Medicamentos y Farmacias en el drea o
localizacién exacta del botiquin dentro de la institucién u oficina a la cual se le otorgé la
licencia.

(c) La lista, asf como las cantidades aproximadas de los medicamentos, podrd ser enmendada
mediante solicitud escrita v previa autorizacién de la Divisién de Medicamentos y
Farmacia. La solicitud de cambio debera incluir las razones que apoya dicha solicitud.

(d) Los medicamentos debe ser conservados en un lugar seguro o anaquel cerrado, limpio,
cuya temperatura y himeda sea adecuada, es decir a temperatura ambiente.

(e) El tenedor de la licencia de botiquin contard con un plan de contingencia escrito para
salvaguardar la seguridad e integridad de los medicamentos en casos de emergencia o
desastres naturales.

(f) El botiquin quedaré sujeto a inspecciones por la Divisién de Medicamentos y Farmacias
en horas laborables de la oficina o institucién sin previo aviso.

CAPITULO XI

CERTIFICADO DE REGISTRO TRIENAL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS EN OFICINAS MEDICAS, CERTIFICADO DE REGISTRO TRIENAL
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA ENSAYOS CLINICOS

EN INSTITUCIONES DE EDUCACION SUPERIOR

ARTICULO 11.01 REQUISITOS DE CERTIFICADO DE REGISTRO TRIENAL DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS EN OFICINAS MEDICAS

(a) Todo médico, dentista o podiatra que mantenga un botiquin en su oficina, estara exento
del requisito de licencia de botiquin, pero deberd solicitar y obtener de la Secretaria, un
Certificado de registro trienal de medicamentos y Certificado de Registro Trienal de
Productos Bioldgicos, segun aplique, mediante el cual podrd adquirir, almacenar
medicamentos y productos biologicos.

(b) El Certificado de Registro le autorizard Gnica y exclusivamente la administracién de
medicamentos a pacientes en dichas oficinas, segin sea necesario en el curso normal de
su practica profesional, para la prevencién, diagnéstico, tratamiento, alivio o manejo de la
condicién del paciente, prohibiéndose su despacho o entrega para uso posterior del
paciente, con excepcién de lo dispuesto en el Articulo 11.06 de este Reglamento.
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(¢) El Registro Trienal de Medicamentos y Registro Trienal Productos Biologicos, para la
conservacién de los medicamentos v productos bioldgicos, se obtendrd mediante la
radicacion del correspondiente formulario provisto por la Division de Medicamentos y
Farmacias a esos efectos, y sera radicado cada tres (3) afios durante el mes de nacimiento
del médico, dentista o podiatra, en el afio que le corresponda renovar su licencia
profesional.

ARTICULO 11.02 REQUISITOS DE CERTIFICADO DE REGISTRO TRIENAL DE
MEDICAMENTOS Y CERTIFICADO DE REGISTRO TRIENAL DE PRODUCTOS
BIOLOGICOS PARA ENSAYOS CLINICOS EN INSTITUCION DE EDUCACION
SUPERIOR

(¢) Toda institucién de educacién superior que mantenga un botiquin con medicamentos y
productos bioldgicos que sean parte de un ensayo clinico aprobado por la Administracion
de Alimentos y Drogas (FDA), como parte del proceso de analisis de algiin medicamento
v/o producto bioldgico, estara exenta del requisito de licencia de botiquin, pero debera
solicitar y obtener de la Secretaria, un Certificado de Registro Trienal de Medicamentos
y/o Productos Biolégicos para Ensayos Clinicos en Institucién de Educacion Superior,
mediante el cual podra adquirir, almacenar y administrar medicamentos y/o bioldgicos,
seglin permita el Certificado de Registro, inica y exclusivamente con dicho propésito.

(d) El Certificado de Registro Trienal de Medicamentos y el Certificado de Registro Trienal
de Productos Bioldgicos para Ensayos Clinicos en Institucién de Educacién Superior, se
obtendra mediante la radicacion del correspondiente formulario proviste por la Divisidn
de Medicamentos y Farmacias a esos efectos y sera renovado cada tres (3) afios en o
antes del 15 de febrero de cada afio.

ARTICULO 11.03 REGISTRO TRIENAL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS PARA OFICINAS MEDICAS Y CERTIFICADO DE REGISTRO
TRIENAL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA ENSAYOS
CLINICOS EN INSTITUCION DE EDUCACION SUPERIOR

(a) El Registro Trienal de Medicamentos y el Registro Trienal de Medicamentos Productos
Biolégicos se radicard en un documento uniforme preparado por el Departamento de
Salud el cual podrd ser modificado, siempre y cuando mantenga los parametros minimos
establecidos por la Ley de Farmacias.

(b) El Registro Trienal de Medicamentos y ¢l Registro Trienal de Medicamentos Productos
Bioldgicos se radicard en formato digital o por escrito en la Division de Farmacias y
Medicamentos, adscrita a la Secretarfa Auxiliar para la Reglamentacion y Acreditacion
de Facilidades de Salud (S.A.R.A.F.S8.).

(¢) En el Registro Trienal de Medicamentos y Productos Biologicos se proveera la siguiente
informacion:

1. Informacion General del establecimiento o la institucién
a. Nombre del duefio o encargado del botiquin
b. Nombre del establecimiento
c. Tipo de la facilidad
d. Direccidn fisica, postal y electrénica, asi como el nimero de teléfono y el facsimil
e. Horario de servicios
f. Numero del generador de desperdicios biomédicos

Nuamero de licencia sanitaria y fecha de expiracidon

4
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2. Informacién de los profesionales responsables del botiquin
a. Numero de licencia y registro profesional y fecha de expiracién
b. Certificacion de Colegiacion y fecha de expiracién
c. Especialidad del médico, segiin aplique

3. Lista de Medicamentos, por categoria terapéutica, incluyendo nombre comercial y
cantidad aproximada que se mantendrdn en el botiquin, de acuerdo con el curso
normal de la prictica profesional, especialidad profesional o ensayos clinicos
aprobados por la Administracion de Alimentos y Drogas (FDA) en los que participa.

4. Lista de Productos Biolégicos que s¢ mantendran en el botiquin, incluyendo nombre
comercial v cantidad aproximada, de acuerdo con el curso normal de la practica
profesional, especialidad profesional o ensayos clinicos aprobados por la
Administracién de Alimentos y Drogas (FDA) en los que participa.

5. Certificacién por la persona encargada de los medicamentos y/o productos bioldgicos,
acreditando el cumplimiento de los requisitos de almacenaje y manejo adecuado de
acuerdo con las especificaciones del manufacturero y que la informacién sometida es
correcta y le consta de propio y personal conocimiento.

6. En el caso de las Instituciones de Educacién Superior ecxentas, ademds, se
acompafiara la documentacidn que la acrediten como una institucién de educacion
superior; que el protocolo de investigaciones estd aprobado por la Junta Evaluadora
de Institucién (IRB) a cargo del estudio y que el ensayo clinico estd aprobado por la
Administracién de Drogas y Alimentos (FDA) o que serdn sometidos posteriormente
para dicha aprobacién o inspeccionados como parte de una solicitud de investigacién
o permiso de mercadeo.

ARTICULO 11.04 DISPOSICIONES GENERALES SOBRE EL CERTIFICADO DE
REGISTRO TRIENAL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS EN
OFICINAS MEDICAS Y EL CERTIFICADO DE REGISTRO TRIENAL DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA ENSAYOS CLINICOS EN
INSTITUCIONES DE EDUCACION SUPERIOR

(2) El Certificado de Registro Trienal de Medicamentos y el Certificado de Registro Trienal
de Productos Biolégicos en Oficina Médica, o para Ensayos Clinicos en Institucion de
Educacion Superior, sc expedird a nombre de la persona (natural o juridica) duefia de la
oficina médica o institucion de educacion superior; aplicara solamente a la oficina médica
o institucién de educacién superior en la localizacidn que se indique en la faz del mismo;
y especificard el tipo de establecimiento para el cual se otorga.

(b) Toda persona (natural o juridica) que mantenga un botiguin con medicamentos y
productos bioldgicos en més de una localizaciéon de oficina médica o institucidn de
educacién superior, deberd solicitar y obtener un Certificado de Registro Trienal de
Medicamentos v el Certificado de Registro Trienal de Productos Biolégicos en Oficina
Médica, o para Ensayos Clinicos en Institucidén de Educacién Superior, separado para
cada una.

(c) La licencia de botiquin vigente a la fecha de aprobacién de este Reglamento de aquellas
oficinas médicas, o de instituciones de educacién superior que cualifican para un
Certificado de Registro Trienal de Medicamentos v el Certificado de Registro Trienal de
Productos Biologicos, se mantendrd vigente hasta su fecha de vencimiento. Para
continuar con su botiquin, dichas oficinas médicas o instituciones de educacidén superior
deberan solicitar y obtener el correspondiente Certificado de Registro Trienal.

(d) De manera provisional, el costo de los derechos a pagar podra ser prorrateado al tiempo

transcurrido entre la solicitud v la renovacién del registro profesional, de todo médico,
dentista o podiatra cuya licencia de botiquin de oficina médica venza antes de la fecha de
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renovacién de su registro profesional. De ser necesario, igualmente podré prorratearse el
costo de los derechos a pagar por el certificado de Registro Trienal de Medicamentos y el
Certificado de Registro Trienal de Productos Biolégicos para Estudios Clinicos en
Institucién de Educacién Superior.

(e) Siempre que se cumpla con todos los requisitos aplicables, la Divisién de Farmacias y
Medicamento adscrita a la Secretaria Auxiliar para la Reglamentacién y Acreditacion de
Facilidades de Salud (SARAFS), entregard automdticamente por via electrénica o al
momento de la entrega del Registro Trienal de Medicamentos y el Certificado de
Registro Trienal de Productos Biologicos, el Certificado del Registro Trienal a nombre
del solicitante. La entrega del certificado serd de forma electrénica o manual, segin el
medio utilizado por el solicitante para entregar el registro. El Certificado de Registro serd
el documento necesario para autorizar al médico, dentista, podiatra o institucién de
Educacién Superior para almacenar y administrar los medicamentos y productos
biolégicos necesarios. No se requerird una inspeccién previa de las facilidades para
entregar ¢l certificado sujeto a lo dispuesto en el Articulo 5.11, inciso (¢) y (d) de la Ley
de Farmacia. Esto no exime al establecimiento de estar sujeto a las de inspeccién de la
Divisién de Medicamentos y Farmacias adscrita a la SARAFS. Si de la inspeccion surge
evidencia de incumplimiento se aplicaran las disposiciones correspondientes en esté
Reglamento.

(f)El Certificado de Registro Trienal de Medicamentos y el Certificado de Registro Trienal
de Productos Biolégicos en Oficina Médica, o para Ensayos Clinicos en Institucién de
Educacion Superior serd intransferible.

g) Bl Médico entregard copia del Certificado de Registro Trienal de Medicamentos y el
Registro Trienal de Productos Biolégicos radicado en SARAFS al distribuidor.

ARTICULO 11.05 DERECHOS A PAGAR POR EL CERTIFICADO DE REGISTRO
TRIENAL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

(a) Los derechos por conceptos de los Certificados de Registros Trienal son:
1. Certificado de Registro Trienal de Medicamentos ..........cceevevnviiniiininnn.n. $ 75.00

2. Certificado de Registro Trienal de Medicamentos y Productos
BIOLO@ICOS. 1t ettt trenaie e et eeee et et a e e e e e e eaes $200.00

(b) Los derechos por conceptos de los certificados de registros trienales protrateados son:
1. Certificado de Registro Trienal de Medicamentos ..........oooevieneainan. $2.00 por mes

2. Certificado de Registro Trienal de Medicamentos y Productos
BIOIOICOS. 1. vnvererriecsescesesassasaseseseststseesasenertesenessesresseneasssarsesearnsasarnraceasans $6.00 por mes

El importe por los derechos de certificados de registros trienales se pagard en giro, cheque
bancario o cheque oficial (certificado) pagadero a nombre del Secretario de Hacienda, tarjetas
de débito o crédito, aceptadas por el Departamento de Hacienda.

ARTICULO 11.06 PROHIBICION EXPRESA

En los botiquines con Certificado de Registro Trienal de Medicamentos y el Certificado de
Registro Trienal de Productos Bioldgicos no se confeccionaran formulaciones extemporaneas ni
se dispensaran recetas. No se reenvasardn, ni rotulard ninguna clase de medicamentos o
productos biolégicos. No se despachard, ni se entregard ningin medicamento o producto
bioldgico para uso posterior del paciente, con excepcidn de las muestras médicas en su envase y
rotulacién original, asi identificadas por el manufacturero y de los medicamentos o productos
biolégicos que sean parte de un ensayo clinico o protocolo de investigacién aprobado por la
Administracién de Alimentos y Drogas (FDA), segln dispuesto en este Reglamento.
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ARTICULO 11.07 CONSERVACION E INSPECCION

(2) Las oficinas médicas e instituciones de educacién superior con Certificado de Registro
Trienal de Medicamentos y Productos Bioldgicos, establecerén un protocolo de normas y
procedimientos escrito para la conservacion de los medicamentos y/o productos
biolégicos que mantendran en su botiquin para la administracion a sus pacientes.

(b) Los medicamentos y productos biolégicos se mantendrén en sus envases originales con la
rotulacién requerida por ley, va sea la del manufacturero, o la de la farmacia que los
dispensd.

(c) Se cumplird con todas las disposiciones aplicables dispuestas en este Reglamento para la
conservacion de los medicamentos v productos bioldgicos. En particular, en el caso de
productos bioldgicos v cualquier otro medicamento que requiera refrigeracién, se
mantendré en las condiciones establecidas en el Articulo 9.03 para proteger su integridad,
seguridad y efectividad.

(d) En el botiquin se mantendra un depdsito limitado de aquellos medicamentos y productos
biolégicos incluidos en la lista actualizada sometida a la Division de Medicamentos y
Farmacia, en las cantidades aprobadas de acuerdo con el curso normal de la préctica
profesional, especialidad profesional, o estudios clinicos aprobados por la Administracién
de Alimentos v Drogas (FDA) en los que participa y adquiridos conforme dispuesto en
este Reglamento.

(e) La lista, asi como las cantidades aproximadas de los medicamentos, podra ser enmendada
mediante solicitud escrita y previa autorizacién de la Division de Medicamentos y
Farmacias. La solicitud de cambio deberd incluir las razones que apoyen dicha solicitud.

(f) El Certificado de Registro Trienal de Medicamentos y/o Certificado de Registro Trienal
de Productos Biologicos y la lista de medicamentos y productos bioldgicos sometida con
¢l Registro Trienal, deberdn estar visibles y accesibles al inspector de la Divisién de
Medicamentos y Farmacia en el drea o localizacién exacta del botiquin dentro de la
oficina médica o institucién de educacion superior.

g) Todo botiquin con Certificado de Registro Trienal de Medicamentos y Certificado de
Registro Trienal de Productos Bioldgicos estard sujeto a las inspecciones sin previo aviso
por la Divisién de Medicamentos y Farmacia en horas laborables de la oficina médica o
institucion de educacién superior, para verificar el complimiento con las disposiciones de
este Reglamento. Cuando un inspector de la Divisién de Medicamentos y Farmacia
efectie una inspeccién del botiquin de la oficina médica o de la institucion de educacion
superior exenta se procedera de conformidad con las disposiciones del Articulo 12.03 de
este Reglamento.

CAPITULO X1I
DISPOSICIONES ADMINISTRATIVAS

ARTICULO 12.01. FACULTADES INVESTIGATIVAS Y ADJUDICATIVAS DE LA
SECRETARIA ‘

La Secretaria serd responsable de poner en vigor y fiscalizar el cumplimiento de las

disposiciones de este Reglamento. Tendrd la facultad de investigar, inspeccionar, citar testigos,
aprobar y adoptar las reglas necesarias para hacer viable los propositos del mismo.

ARTICULO 12.02. DIVISION DE MEDICAMENTOS Y FARMACIA
(a) La Secretaria podré delegar la funcién 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 Secretaria Auxiliar de Reglamentacién y
Acreditacion de Facilidades de Salud del Departamento de Salud.

(b) La Divisién de Medicamentos y Farmacia estard dirigida por un Farmacéutico con no
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menos de cinco (3) afios de experiencia y contard con un mimero adecuado de inspectores
para llevar a cabo sus funciones fiscalizadoras.

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

I.

El Inspector Asesor en Servicios Farmacéuticos, 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

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

(d) El Inspector Asesor en Servicios Farmacéuticos podrad inspeccionar y examinar toda
documentacién y actividades sujetas a las licencias, certificados y autorizaciones
especiales expedidas al amparo de este Reglamento dentro de los siguientes
establecimientos:

1.

Farmacia de Comunidad

Farmacia Institucional

Industria Farmacéutica

Drogueria

Distribuidor al Por Mayor de Medicamentos de Receta

Industria de Gases

Establecimientos con Licencia de Botiquin y Productos Biolégicos

Oficinas Médicas con Certificados de Registro Trienal de Medicamentos y Productos
Biolégicos

Institucién de Educacion Superior Certificados de Registro Trienal de Medicamentos
v Productos Biologicos para Ensayos Clinicos

Podra inspeccionar v examinar toda documentacidn y actividades sujetas a licencias,
certificados y autorizaciones que surjan con resultado de enmiendas a la Ley de Farmacia
y que sea designada a la Division de Medicamentos y Farmacia.

(e) El Inspector Auxiliar podré inspeccionar y examinar toda documentacién y actividades
sujetas a las licencias, certificados y autorizaciones especiales expedidas al amparo de
este Reglamento dentro de los siguientes establecimientos:

1.

2.

Distribuidor al Por Mayor de Medicamentos sin Receta

Distribuidor al Por Menor de Medicamentos sin Receta

Agente Representante

Distribuidor al Por Mayor de Medicamentos Veterinario sin Receta

Distribuidor al Por Menor de Medicamentos Veterinarios sin Receta

Establecimientos con Licencia de Botiquin y Productos Biolégicos

Oficinas Médicas con Certificados de Registro Trienal de Medicamentos y Productos

Bioldgicos
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8. Institucion de Educacién Superior Certificados de Registro Trienal de Medicamentos
y Certificados de Registro Trienal de Productos Bioldgicos para Ensayos Clinicos.
Podra, ademds, bajo la inmediata supervision del Inspector Asesor de Servicios
Farmacéuticos, ayudar en inspecciones de otros establecimientos.

(g) La Secretaria de Salud establecerd un adjestramiento para la formacién de los inspectores
de la Division de Medicamentos y Farmacia, que tendrd como pardmetros minimos las
formas de identificacién cualitativa de defectos en medicamentos, como por ejemplo, la
identificacién de precipitados en medicamentos por falta de controles en la temperatura
de los mismos; v cualquier otra area que entienda necesario que sea de conocimiento de
los inspectores para poder cumplir cabalmente con lo dispuesto en este Reglamento.

ARTICULO 12.03. INSPECCIONES

(a) Los inspectores, como parte de la inspeccion a los establecimientos que aplica este
Reglamento, podran llevar a cabo, entre otras, las siguientes funciones:

1. Examinar récords, documentos, inventarios, bienes, locales, predios, transacciones,
negocios o cualesquiera otros materiales o actividades relacionadas con la
manufactura, distribucién y dispensacién de medicamentos.

2. Decomisar o embargar todo medicamento que no esté registrado de acuerdo con este
Reglamento o que no esté apto para su consumo.

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.

LI

4. Examinar el Informe Anual de Compras llevadas a cabo por las instituciones de
educacién superior v por las oficinas de médicos, dentistas y podiatras que posean un
Certificado de Registro Trienal de Medicamentos y Certificados de Registro Trienal
de Productos Biolégicos, sometido por los distribuidores al por mayor de
medicamentos de receta, para verificar si la adquisicién de estos medicamentos y
productos biolégicos ha sido conforme con lo dispuesto en este Reglamento.

(b) Todo documento cuyo examen resulte pertinente a la luz de las disposiciones de este
Reglamento, y que esté relacionado con la manufactura, importacion, distribucion,
compra, dispensacién, venta o expendio de medicamentos en Puerto Rico, estard
disponible para inspeccién de la Secretaria o sus representantes autorizados.

(c) Asimismo, toda persona poseedora de una licencia, certificado o autorizacién al amparo
de las disposiciones de este Reglamento, deberd facilitar cualquier inspeccion que
requiera la Secretaria. 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. El hecho de que el duefio o persona
principal no esté presente en el establecimiento no sera motivo o justificacién para
impedir que tal inspeccidn se lleve a efecto.

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

(e) La informacioén contenida en documentos relacionados con la inspeccién, incluyendo el
plan de correcciones de deficiencias, no podré ser examinada ni fotocopiada por terceras
personas, excepto cuando:

1. La persona o instituciéon o establecimiento consienta por escrito a otorgar la
informacion y releve de responsabilidad al Departamento;

2. La informacién sea solicitada por una agencia o instrumentalidad del Gobierno del

Estado Libre Asociado de Puerto Rico o del Gobierno Federal para propdsitos de
investigacion y mientras la agencia se responsabilice de la confidencialidad de la
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informacion;

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

4. Medie una orden de un Tribunal de Justicia.

(f) El Informe de Deficiencias serd entregado al representante de la facilidad una vez finalice
la inspeccién. La entrega puede ser via internet o en “hard copy™.

) La facilidad tendrd un término de quince (15) dias laborables para someter el plan de
correccién y la documentacién correspondiente excepto en casos de infracciones que
constituyan peligro inminente que se corregirdn al momento o en el término de
veinticuatro (24) horas para realizar la correccién correspondiente y presentar la
evidencia que lo acredita ante la Divisién de Medicamentos y Farmacias.

ARTICULO 12.04. CONDUCTAS CONSTITUTIVAS DE DELITO

(a) La Secretaria de Salud podra referir al Departamento de Justicia cualesquiera de las
siguientes conductas en a acorde a la Ley Num. 247 de 3 de septiembre de 2004, segin
enmendada podrian ser constitutivas de delito menos grave. Toda persona que a
sabiendas e intencionalmente:

1. Ejerza, presente o se anuncie como farmacéutico o como técnico de farmacia sin
poseer una licencia o certificado expedido por la Junta de Farmacia de Puerto Rico.

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

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

G

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

5. Dispense una receta o repeticién de receta expedida por una persona que no sea un
prescribiente médico, dentista, podiatra 0 médico veterinario autorizado a ejercer en
Puerto Rico o en cualquier estado de los Estados Unidos de Ameérica, segin
dispuesto en este reglamento.

6. Siendo un prescribiente autorizado por esta Ley entregar al paciente o a su
representante cualquier medicamento, excepto muestras médicas en su envase y
rotulacion original, asi identificadas por su manufacturero, 0 medicamentos y/o
productos biolégicos bajo protocolo de investigacion aprobado por la
Administracién de Alimentos y Drogas (FDA), cumpliendo con todos los requisitos
aplicables de este Reglamento. Disponiéndose, que en el caso de medicamentos
para uso en animales, se procedera conforme a lo dispuesto en la Ley Num. 194 de
4 de agosto de 1979, segiin enmendada.

7. Siendo médico, grupo de médicos, corporacién de médicos, sociedad de médicos,
administradora de beneficios de farmacia, o compafiia de seguros de salud, referir o
dirigir a pacientes a farmacias especificas; o siendo una farmacia, establecer una
relacion contractual o negociacidn que promueva o permita esta practica.

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

9. Se presente, haga pasar, anuncie o actlie como agente representante sin poseer la
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licencia requerida en este Reglamento.

10. Venta de medicamentos a establecimientos que no tengan la licencia, certificado o
autorizacién correspondiente bajo este Reglamento para venderlos, administrarlos o
dispensarlos.

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

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

13. Al intercambiar un medicamento, se apartare de lo dispuesto en este Reglamento
para el intercambio de medicamentos bioequivalentes.

14.Siendo un plan de seguro de servicios de salud, incluir en su cubierta de
medicamentos disposiciones contrarias a las dispuestas en este Reglamento.

15. Administre vacunas sin cumplir con los requisitos establecidos en este Reglamento o
lleve a cabo cualquier actividad relacionada con inmunizacién que se encuentre fuera
del alcance del mismo.

(b) La siguiente conducta pudiera ser constitutiva de delito grave, y podra ser referido al
Departamento de Justicia. :

1. Obstruir o impedir, ya sea ejerciendo fuerza o intimidacidn, el que los inspectores
realicen sus funciones de inspeccién y examen, tanto de la documentacién como de
los establecimientos v actividades sujetas a las licencias, certificados y
autorizaciones especiales establecidas en la Ley y este Reglamento.

ARTICULO 12.05. MULTAS ADMINISTRATIVAS

(a) La Secretaria podrd imponer multas administrativas hasta un maéaximo de cinco mil
(8$5,000.00) dolares, a tenor con lo dispuesto en la Ley Nim. 170 de 12 de agosto de
1988, segiin enmendada, a toda persona que incurra en una violacién a cualesquiera de
las disposiciones establecidas por la Ley 247-2004, o a disposiciones de los reglamentos
adoptados en virtud de la misma, entendiéndose, que cada dia que subsista en la
infraccion o el incumplimiento se considerara como una violacién por separado.

(b) La imposicién de multa administrativa se aplicarad mientras dicha infraccién no haya sido
sometida por la Secretaria al Departamento de Justicia para que el infractor sea procesado
criminalmente de acuerdo con la ley.

(c) La negativa del infractor al pago de la multa administrativa sera causa suficiente para que
la Secretaria adopte cualquier otro remedio concedido en la Ley de Farmacia y este
Reglamento para sancionar la violacién cometida y para que se suspenda cualquier
licencia, certificado o autorizacion especial obtenida al amparo de sus disposiciones.

(d) La Secretaria de Salud podrd ordenar la clausura de cualquier establecimiento cuando

compruebe que las condiciones sanitarias del mismo o la forma en que operan constituye
un inminente problema de salud ptblica u opera en violacién al este Reglamento.
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(e) Constituird infraccién a este Reglamento el someter la solicitud de renovacién de
cualquiera de las licencias definidas en este reglamento fuera del término dispuesto de 45
dias previos a su vencimiento.

(f) Constituira infraccion grave a este Reglamento el que una Farmacia opere sin contar con
un farmacéutico. De ser esta la primera ocasién en que infringe esta disposicion la
Secretaria impondra una multa de $5,000.00. De incurrir nuevamente en la conducta
violatoria antes descrita serd causa suficiente para que la Secretaria adopte cualquier otro
remedio concedido en la Ley de Farmacia para sancionar la violacién cometida y para
suspender cualquier licencia o autorizacién especial obtenida al amparo de sus
disposiciones.

ARTICULO 12.06. ORDENES DE CESE Y DESISTA

La Secretaria de Salud podrd emitir 6rdenes de cese y desista de conductas violatorias a
disposiciones de este Reglamento, de conformidad con las disposiciones del Reglamento de
Procedimientos Adjudicativos de la Secretaria de Salud, y requerir el auxilio del Tribunal de
Primera Instancia para que ordene el cumplimiento de las mismas.

ARTICULO 12.07. ORDEN DE CIERRE

La Secretaria ordenari el cierre de los establecimientos a los cuales se les haya suspendido,
cancelado o revocado su licencia o autorizacion especial y de aquellos que operen sin la licencia
o0 autorizacién especial requerida.

ARTICULO 12.08. PROCEDIMIENTOS INVESTIGATIVOS Y ADJUDICATIVOS

Todo procedimiento investigativo o adjudicativo iniciado por la Secretaria y que surja en virtud
de las disposiciones de este Reglamento, asi como la imposicién y monto de multas
administrativas que se impongan por infracciones a las mismas, y la revision judicial de las
decisiones finales de la Secretaria, se regiran por lo establecido en la Ley Num. 170 de 12 de
agosto de 1988, segin enmendada, conocida como "Ley de Procedimiento Administrativo
Uniforme del Estado Libre Asociado de Puerto Rico"” y por el Reglamento Num. 85 de la
Secretaria de Salud para Regular los Procedimientos Adjudicativos en el Departamento de Salud
v sus Dependencias, aprobado el 27 de agosto de 1996, o cualquiera que sea aprobado para
sustituir el mismo.

ARTICULO 12.09. NOTIFICACION SOBRE VIOLACIONES AL REGLAMENTO

La Division de Medicamentos y Farmacia referird a la Junta de Farmacia, adscrita a la Oficina de
Reglamentacioén y Acreditacidon de Profesionales de la Salud del Departamento de Salud, los
nombres v datos de aquellos farmacéuticos y técnicos de farmacia que hayan incurrido en
violaciones a las disposiciones de este Reglamento.

Asimismo, referira al Colegio de Farmacéuticos de Puerto Rico las violaciones en que incurran
farmacéuticos.

CAPITULO X111
DISPOSICIONES GENERALES
ARTICULO 13.01. CLAUSULA DE SEPARABILIDAD

Las palabras vy frases utilizadas en este reglamento se interpretaran segin el contexto y el
significado avalado en el uso comun y corriente. Las voces usadas en este Reglamento en el
tiempo presente incluyen también el futuro; las usadas en el género masculino incluyen el
femenino y neutro, salvo en los casos que tal interpretacion resultare absurda; el mimero
singular incluye al plural y el plural incluye al singular, siempre que la interpretacién no
contravenga el propésito de la disposicién.

De enmendarse uno o varios de los articulos contenidos en este reglamento o en caso de que una
palabra, inciso, articulo, seccién, capitulo o parte del Reglamento fuese decretado
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inconstitucional por el Tribunal Supremo de Puerto Rico o por otro tribunal con jurisdiccién y
competencia, las restantes disposiciones de este reglamento mantendran su vigencia.

ARTICULO 13.02. VIGENCIA
Este Reglamento entrard en vigor treinta (30) después de haber sido radicado en el
Departamento de Estado de Puerto Rico, de conformidad con lo dispuesto en la Ley Numero

170 de 12 de agosto de 1988, segin enmendada, conocida como Ley de Procedimiento
Administrativo Uniforme del Estado Libre Asociado de Puerto Rico.

En San Juan de Puerto Rico, hoy dia /7 de febrero de 2016.

CAC Gttt dAt 7

/Fdo./ANA C RIUS ARMENDARIZ, MD
SECRETARIA DE SALUD
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