GOBIERNO DE PUERTO RICO

Departamento de Salud

ORDEN ADMINISTRATIVA NOM, T 15

ORDEN ADMINISTRATIVA DEL SECRETARIO DE SALUD PARA
EXTENDER LA VIGENCIA DE LA MORATORIA DE LAS LICENCIAS DE

AGENTES

REPRESENTANTES DE MANUFACTUREROS 0

DISTRIBUIDORES DE MEDICAMENTOS,

POR CUANTO:!

POR CUANTO:

POR CUANTO:
POR CUANTO:

POR CUANTO:

é‘/’ POR CUANTO:

El Departamento de Salud fue creado segtin fo dispuesto en
la Ley Nimero 81 de 14 de rarzo de 1912, segln
enmendada, y elevado a rango constitucional el 25 de julio
de 1852, en virtud de lo dispuesto en el Articulo IV, Seccién
6 de ja Constitucién de Puerto Rico.

Las Secciones 5 y 6 del Articulo IV de ls Constitucion de
Puerto Rico, asf como la Ley Nam. 81, supra, disponen gue
el Secretario de Salud serd el Jefe del Departamento de
Safud y tendra & su cargo todos los asuntos que por ley se
encomienden  relacionados con fa  salud, sanidad Y
beneficencia pliblica, excepto aquellos que se refacionen con
el servicio de cuarentena marftima.

Reconociendo su deber constitucional y en el cumplimlento
de la polftica plblica del Goblerno de Puerio Rico, el
Departamento de Salud tiene Is responsabilidad de velar por
fa salud del pueblo de Puerto Rico.

Los poderes del Departamento de Salud se ejercen por el
Secretario de Salud v éste queda autorizado para adoptar las
normas, regias y procedimientos necesarios para la
preservacion y salud de fa ciudadania en general,

La Ley Ndm. 247 de 3 de septiembre de 2004, ségL’ln
enmendada, conocida como la Ley de Farmacia de Puerto
Rico {Ley 247-2004 o “Ley de Farmacia”) reglamenta,
entre otros asuntos, la manufactura, distribucién y
dispensacion de medicamentos en Puerto Rico.

La Ley Nim. 273 de 27 de didembre de 2018 (lLey 273-
2018), enmendd ciertas disposiciones de la Ley de Farmacia
con el propdsito de agilizar la importacién v abaratar los




POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR TANTO:
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costos de medicamentos en Puerto Rico; disponer para la
notificacion electrénica por parte de manufactureros o
distiribuidores;  aumentar el pago de los  derechos

correspondientes; entre otros fines.

Especificamente, la Ley 273-2018 enmendd los articulos
5.01, 5.08 y 5.15 de la Ley de Farmacia y modificé las
disposiciones relacionadas a los Agentes Representantes de
manufactureros o distribuidores de medicamentos {en
adelante, los “Agentes Representantes™),

Las referidas enmiendas crearon ciertas incongruencias en fa
ley de Farmacia que implican cambios en las funciones
fiscalizadoras de fa Divisidn de Medicamentos y Farmacias de
la Secretarfa Auxiliar Para Reglamentacion y Acreditacién de
Facitidades de Salud (SARAFS) del Departamento de Salud
con respecto a los Agentes Representantes.

El 20 de mayo de 2019 el Secretario de Salud emitié la
Orden Administrativa Nim. 408 para decretar una moratoria
de Jas licencias de Agentes Representantes,

La Drden\Administrativa Nim. 408 establecid un término de
vigencia de noventz (90) dias para la moratoria decretada.

El Departamento de Salud se encuentra activamente
trabajando para aclarar e marco regutétorio aplicable 2 la
figura del Agente Representante y asi ejecutar las
disposiciones de la Ley 273-2018 de la manera més eficiente
y efectiva posible.

YO, RAFAEL RODRIGUEZ MERCADO, MD. FAANS,
FACS, SECRETARIO DE SALUD DEL GOBIERNO DE
PUERTO RICO, PROMULGO EN ESTA FECHA LA
PRESENTE ORDEN DE CONFORMIDAD CON LAS
LEYES VIGENTES EN VIRTUD DE LA AUTORIDAD QUE
ME CONFXERE LA LEY NOUMERO 81 DE 14 DE MARZO
DE 1812, SEGUN ENMENDADA, Y ORDENO:

Se extlende la moratoria en el registro y expedicién de
ficencias de Agentes Representantes por la Divisién de
Medicamentos y Farmacias de la SARAFS,




SEGUNDO:

FTERCERO:

CUARTO:

QUINTO:

SEXTO:
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La presente extensidn a la moratoria decretada tendra un
periodo de vigencia de noventz (90) dias calendario
comenzando a partir de la fecha en que finalizd la vigenda

de la Orden Administrativa NGm. 408,

Durante el periodo de vigencia de [z moratoria, toda licenda
de Agenie Representante previamente otorgada por la
Division de Medicamentos y Farmacias de la SARAFS se
considerara una notificacion por parte del manufacturero o
distribuidor de medicamentos al Departamento de Satud
informando su Agente Representante correspondiente,

La expiracion del término de vigencla de las licencias de
Agents Representante previamente otorgadas por la Division
de Medicamentos y Farmadias de la SARAFS no afectard el
curnplimiento con las disposicicnes aplicables de la Ley de

Farmacta durante el periodo de vigencia de la moratoria.

La Divisién de Medicamentos y Farmackas de [z SARAFS
mantendrd  actualizado el  registro  de  Agentes
Representantes y la informacién contenida en el mismo
podrd ser aciualizada por el manufacturero o distribuidor de

medicamentos.

Esta Orden Administrativa serd efectiva inmediatamente.
Todos los memorandos y  Ordenes  administrativas
previamente emitidas por cualquier Secretario de Salud en la
medida que sus disposiciones sean incompatibles con las
disposiciones de esta Orden quedaran derogadas vy sin
efecto legal alguno,

Y PARA QUE ASI CONSTE, firmo la presente Orden Administrativa y Hago
astampar en ella el sello del Departamento de Salud del Gobierno de Puerto Rico,
hoy /3 de sjff».f/rm,é&. de 2019 en San Juan, Puerto Rico.
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