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1. INTRODUCCION

En virtud de la Ley Nim. 81 de 14 de mayo de 1912, segin enmendada, conocida como Ley
Orgdnica del Departamento de Salud y [as Secclones 5 y 6 del Articulo 1V de la Constitucidn del
Estado Libre Asociado, la Secretatia de Salud tiene el deber ministerial de velar por los asuntos
refacionados con la salud, sanidad y beneficencia publica. Esta responsabilidad constitucional
se pone en vigor a través de sus diferentes programas de servicios y fa administracion de las
diferentes leyes que le han sido delegadas por [a Asamblea tegislativa.

La Secretarfa Auxiliar para Reglamentacidn y Acreditacién de Facilidades de Salud (SARAFS), fue
creada en el aflo 1983. Es el organismo responsable de toda la fase planificadora, normatlva y
fiscalizadora de la calidad de los servicios de salud y del funcionamlento de todas las facilidades
de salud en Puerto Rico. Ademds, tiene a su cargo la fiscalizacién, el licenciamiento y
certificacién de las facilidades y establecimientos, que oftecen servicios de salud en el sector
piblico y privado, de conformidad con las leyes estatales y federales y los reglamentos que

administra,

La SARAFS consiste de [a Oficina de la Secretaria Auxiliar, Administracidn, Vistas Administrativas
y siete (7) divisiones;

(1) Sistemas de Informacién - Esta Divisién es responsable de mantener y supervisar los
sistemas de informaclén de la Secretarfa; que forma parte del Sistema de Informatica y
Avances Tecnoldgicos (OIAT) del Departamento de Salud, Tiene a su cargo la
recophacidn de las estadisticas sobre instituciones y servicios de salud licenciadas y
certificadas. Mediante acuerdo con la Regidn 1l de Nueva York, mantiene y supervisa el
sistema de informacién de CLIA v Medicare, conforme a directrices del Gohierno Federal.

{2) Certificados de Necesidad y Convenlencla (CNC} - Es la Divisién responsable de evaluar
todas las solicitudes de Certificados de Necesidad y Conveniencla radicadas por toda
persona que proyecte adguirir o construir una facilidad de salud u ofrecer o desarrollar
un nuevo servicio de salud en Puerto Rico; con el propésito de recomendar al Secretario
de Salud la emisién del CNC correspondiente en el cual se autoriza a llevar a cabo
cualesquiera de las actividades cublertas por la Ley Nim. 2 de 7 de noviembre de 1975,
segin enmendada, para autorizar al Secretarfo de Salud a expedir Certificados de
Necesidad y Conveniencia a toda persona que proyecte operar, adquirir o construir una
facllidad de salud dentro del Estado Libre Asociado de Puerto Rico; establecer
procedimientos para su implementactén; e imponer sanciones a las violaciones de la ley,
el Reglamento del Secretario de Salud Nim. 112 de 20 de febrero de 2004, para regir el
proceso de evaluacién de solicltudes para el otorgamiento de Certificados de Necesidad y
Conveniencia y la Orden Administrativa NGm. 269 de 1 de marzo de 2010, para
astablecer que los servicios de Infusién no son inherentes a las funciones de farmacia,
estos se clasifican como servicios de salud en el hogar y que cualquier facilidad de
salud que interese establecer o afiadir ese serviclo, deberd solicitar un Certificado de
Necesidad y Convivencia para ofrecer un servicio de un programa de salud en el hogar,
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Ademds, interviene en la evaluacion de cualquler actividad que las facilidades vayan a
realizar distinta a la accién autorizada en el certificado otorgado.

{3} Instituciones de Salud (Ley 101) - La Dlvisién de Instituciones de Salud es el ente
fiscalizador de SARAFS del Departamento de Salud, que tiene la funcidn principal de
vigilar que los servicios de salud provistos a la ciudadania, sean de la més alta calidad y
acorde con los estdndares de cuidado v la reglamentacidn vigente. Esto, mediante la
inspecclén de las facilidades que prestan servicios de salud en Puerto Rico, incluyendo
Vieques y Culebra, A su vez, es responsahle de recomendar el licenciamiento de todas
las facilidades que cumplan con la reglamentacidn estatal aplicable, Las licencias
otorgadas a las facilidades tienen un periodo de vigencia de dos afios. El proceso de
licenclamiento que regula esta Divisién es de conformidad con las disposiciones de la
Ley 101 de 26 de junio de 1965, segiin enmendada, conocida como Ley de Facllidades
de Salud.

Esta divisidn, ademds, es responsable de la fiscalizacion de:

Leyes

Ley Nim. 35 de 28 de junio de 1994 - Para disponer que en todo hospital, piblico o
privado, donde haya una sala de emergencla, salas de urgencia o de estabilizacion se
preste atencién médica a toda persona que esté sufrlendo una condicién de emergencia
médica y a toda mujer que esté en proceso de parto, independientemente de que
dichas personas puedan pagar por los servicios médicos; para requerir que se coloque
en las mismas, en un jugar visible, un cartel que alerte al pablico sobre los derechos y
garantias que lo cobijan bajo esta ley, adoptando el modelo federal “Anti Dumpling Act”;
y para imponer penalidades.

Ley Nam. 240 de 15 de agosto de 1999 - Para requerir que todos los hospitales en
Puerto Rico, pablicos v privados, dispongan de los servicios de ambulancia en todo
momento y facultar al Secretario de Salud a imponer penalidades

Ley Num. 133 de 18 de junio de 1999 - Ley sobre la Proteccion y seguridad de Infantes
en las Instituciones Hospitalarias de Puerto Rico

Ley Num. 194 de 25 de agosto de 2000 - Para establecer la “Carta de Derechos y
Responsabilldades del Paciente”

Ley Nuim. 79 de 13 de marzo de 2004 - Para prohibir el suministro de suceddneos de la
leche materna a los recién nacidos

Ley Nam. 52 de 21 de junio de 2007 - Para requerlr a las facilidades de salud de Puerto
Rico notificar al Departamento de Salud los casos de infecciones nosocomiales, autorizar




al Secretario de Salud a dictar reglas y reglamentos para poner en ejecucién esta ley
(Control de Infecciones Nosocomiales)

Ley Nam, 170 de 8 de agosto de 2011 - Ley para Establecer los Cédigos Protocolares
Universales para la atencién de emergencias en las Facilidades de Salud Pablicas y
Privadas

Reglamentos

Reglamento Num. 117 de 21 de dicfembre de 2004 - Para reglamentar el licenciamiento,
operacién y mantenimiento de los hospitales en el Estado Libre Asoclado de Puerto Rico

Reglamento Ndm. 6044 de 7 de noviembre de 1999 - Reglamento general para la
operacién y funclonamiento de las facilidades de Salud en Puerto Rico

Reglamento Num, 102 de 18 de abril de 2000 - Para reglamentar la proteccion y
seguridad de los infantes neonatos o recién nacidos, infantes y nifios en las instituclones
hospitalarias en Puerto Rlco

Reglamento Num, 130 de 8 de octubre de 2008 - Reglamento para establecer [a
notificacién obligatoria de las infecclones nosocomiales al Departamento de Salud del
Estado Libre Asociado de Puerto Rico

Ordenes Administrativas

Orden Administrativa Nim. 172 de 1 de abril de 2002 - Para implantar en las facllidades
de salud del Departamento de Salud, el mecanismo de proteccion a pacientes contra
negligencia

Orden Administratlva Nim, 212 de 6 de diciembre de 2006 - Para establecer [a politica
publica en torno al manejo de pacientes sospechosos o con diagndstico de tuberculosis
en salas de emergencla, de urgencia, hospitalizados y médicos primarios

Orden Administrativa NGm. 214 de 15 de noviembre de 2006 - Para derogar la Orden
Administrativa Nim. 148 de 18 de noviembre de 1999 y promulgar una nueva Orden
Administrativa con el propdsito de lograr el cumplimiento con la polftica publica
establecida en los protocolos de intervencidn con victimas/sobrevivientes de agresion
sexual y de violencia doméstica, del Departamento de Salud, que se mantengan los
registros mensuales de casos de agresion sexual y violencia doméstica atendidos en las
salas de emergencia y se facllite el proceso de auditorfa de expedientes de agresidn
sexual y violencla doméstica

Orden Administrativa Ndm. 244 de 10 de octubre de 2008 - Para establecer la obligacion
de toda facilidad de salud segtin definida en [a Ley Nim. 103, del 28 de junio de 1965,

4




segin enmendada, de vacunar contra la Influenza a todo el personal que fabora en las
facitidades de salud del Estado Libre Asociado de Puerto Rico

Orden Administrativa Nim. 246 de 18 de diciembre de 2008 - Para estahlecer la politica
pbilca sobre el protocolo de profilaxis post exposicidn percutanea al VIH de nifios/as y
protocolo post exposicién al VIH no ocupacional para adultos

Orden Administrativa Nim. 273 de 1 de septlembre de 2010 - Para establecer la
obligacién de toda facilidad hospitalaria de reportar informacién a través del sistema
One Link for Health,

Orden Administrativa Nidm. 284 de 31 de mayo de 2011 - Para establecer la poiftica
sobre el uso de prendas y el mantener ufias largas o artificiales por profesionales de a
salud y para derogar [a Orden Adminlistrativa Nim, 163

Orden Administrativa Ndm, 288 de 23 de diciembre de 2011 - Para requerir la
vacunacion de todo el personal de nuevo ingreso que labore en los haspitales piblicos
y privados de Puerto Rico :

Orden Administrativa Nim. 302 de 3 de junio de 2013 - Para enmendar [a Orden
Administrativa Ntim, 259 para emitir el listado de enfermedades y condiciones de salud
notificables al Departamento de Salud a partir del 3 de junio de 2013 de conformidad
con la leyes vigentes en virtud de la autoridad que le confiere la Ley Ndm. 81 de 14 de
marzo de 1912, seglin enmendada

Orden Administrativa NUm. 318 de 4 de marzo de 2014 - Para ordenar a toda institucion
médico-hospitalaria a no requerir informacién o documentacidn alguna sobre estado
migratorio a pacientes que acudan a sus instalaciones para requerir atencién en una
emergencia médica

Orden Administrativa Ntm. 336 de 2 de marzo de 2015 - Para ordenar a toda institucion
hospitalaria en Puerto Rico a establecer un programa de lactancia y acompafiamiento
durante el trabajo de parto, nacimiento y post-parto segtin la politica de los diez (10)
pasos hacia una feliz lactancla natural, promovida por la Organizacién Mundial de la
Salud y la ley para prohibir el suministro de sucedéneos de la Jeche materna a los recién
nacidos y a la ley de acompafiamiento durante el trabajo de parto, nacimiento y post-
parto

Roletin Administrativo N(im. OE-2015-028 - Para crdenar a la Secretaria de Salud tomar
las medidas necesarias para auditar y fiscalizar el cumplimiento de las instituciones
médico-hospitalarias con la legislacién vigente, de forma tal que dichas Instituciones no
discriminen de forma alguna contra un paciente transexual o transgénico que acuda a
sus instalaciones para recibir atencién en una emergencia médica; y para otros fines




{(4) Medicare - Es la Divisién de SARAFS responsable de aplicar la reglamentacién del
Programa de Medicare, bajo el Titulo XVII de la Ley de Seguro Social Federal mediante
inspecciones para certificar y recertificar aquellos proveedores vy suplidores
participantes de dicho programa. El Departamento de Salud mantlene un contrato con
la Regidn 1, del Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS). A través de dicho
contrato se le delega a Puerto Rico la funcidén de inspeccionar y recomendar la
certificactdn de aguellas facilidades que cumplen con las condiclones de particlpacién
desarrolladas por los CMS.

(5} Medicamentos y Farmacia - Es la Divisién responsable de {levar a cabo un proceso de
orientacidn, inspeccién, fiscalizacion y otorgacién de licencias a los establecimientos
dedicados a fa manufactura, produccién, envase, almacenaje, venta, y distribucién de
drogas, medicinas, productos farmacéuticos y productos gquimicos.

Estos establecimientos estdn clasificados en once (11) categorfas seglin establecido en [a
Ley Ndm. 247 de 3 de septiembre de 2004, conocida como la Ley de Farmacias de
Puerto  Rico: farmacias, droguerfas, botiquines, industrias farmacéuticas,
distribuidores al por mayor de medicamentos sin receta, distribuidores al por menor de
medicamentos sin receta, agentes representantes, instalaciones veterinarias,
distribuidores al por mayor de medicamentos veterinarios sin receta, distribuidores al
por menor de medicamentos veterinarios sin receta y distribufdores al por mayor de
medicamentos veterinarios de receta. Ademds, de las licencias o certlficaciones
operacionales, en la categoria de farmacia se ha incluldo (a; Autorizacidn Especial para
Administracién de Vacunas en las Farmacias, Autorizacién Especial para Administracion
de Vacunas Extramuros de las Farmacias, Licencia para Industria de Gas, Licencias para
Fiebre Amarilla y Autorizacion Especial para Preparacion de Productos Farmacéuticos
Estériles y Autorizacién Especial de Farmacia Nuclear, Se incluye ademas para los
médicos, dentistas y podiatras el Certificado de Registro Trienal De Medicamentos en
Oficina Médica/ Certificado de Registro Trlenal de Medicamentos y Productos
Bloldgicos en Oficina Médica o Institucién de Educaciédn Superior segln corresponda.

Esta Division es responsable de la fiscalizacion del Reglamento NGm. 156 Para la
Operacién de los Establecimientos dedicados a la Manufactura, Distribucidn vy
Dispensacidn de Medicamentos en Puerto Rico de 18 de marzo de 2016; Reglamento
Num. 147, para la Operacidn de los Establecimientos Dedicados a la Venta y Distribucidn
de Drogas y Productos Farmacéuticos de uso Médico Veterinario de 7 de diciembre de
2012, Ademds, de la Orden Administrativa Num. 313 de 14 de octubre de 2013
(Influenza), Orden Administrativa Nim. 284 de 31 de mayo de 2011 (Establecer politica
publica sobre uso de prendas y ufias largas o artificiales), Orden Administrativa Num.
346, de 09 de febrerc de 2016 {Productos naturales), Orden Administrativa Nim. 340
de 5 de agosto de 2015 - Enmendada (virus sincitial), Orden Administrativa Nam. 151
de 8 de marzo de 2000 - (Fiebre Amarilla), Orden Administrativa Nim, 305 de 10 de
julio de 2013 {para proveer procedimiento electrénico para registro medicamentaos) y
Orden Administrativa NGm. 323 de 11 de julio de 2014 {Ampliar el programa de
vacunacién).




(6) Laboratorios ~ Es la Division responsable de asegurar que los laboratorios clinicos, de

patologfa anatémica y bancos de sangre en Puerto Rico cumplan con los requisitos de
reglamentacidon estatal y federal aplicables. Asimismo, esta Divisién tiene la
responsabilidad de presentar al Secretario{a) de Salud y al Secretario(a) Auxiliar los

. laboratorios que cumplen con la ley y la reglamentacién para la expedicién de la licencia

correspondiente. Ademas, mediante acuerdo con el Gobierno federal, inspecciona y
recomiencda la certificacidén de los laboratorios hajo el Clinical Laboratory Improvement
Ammendment (CLIA).

Esta Divisidn es responsable de la fiscalizacion de la Ley N(m. 97 de 25 de junio de 1962,
seglin enmendada, conocida como ley para Reglamentar el Establecimiento vy
Operacién de los Laboratorios de Andlisis Clinicos y Bancos de Sangre en Puerto Rico y
del Reglamento NOGm. 120 para Regular el Establecimiento y Operacion de los
Lahoratorios de Andlisis Clinicos, Laboratorio de Patologia Anatémica y Bancos de
Sangre en Puerto Rico.

(7} Ambuiancias - Es la Division responsable, en conjunto con la Comisidn de Servicio

(8)

Piblico y en representacion del Departamento de Salud, de orientar, inspeccionar,
certificar y endosar [as operaclones de los servicios de ambulanctas terrestres, aéreas y
maritimas en Puerto Rico. En la inspeccidn que lleva a cabo vigila que todas [as
ambulancias, autorizadas por la Comisién de Serviclo Pdblico, cuenten con el equipo
médico quirtrgico, materiales, suministros y firmacos necesarios; asl como con
personal debidamente licenciado para ejercer como Técnicos de Emergenclas Médicas
Bésicos o Paramédicos. La Divisidn emite una certificacién de cumplimiento a toda
ambulancia inspeccionada que cumpla con lo antes expuesto.

Esta Divisién es responsable de la fiscalizacidn de fa Ley NUm. 225 de 23 de julio de
1974, seglin enmendada, conocida como Operacién de Ambulancias en Puerto Rico y
del Reglamento NGm. 6737 de 17 de diciembre de 2003, conocido como Reglamento
para el Servicio de Ambulancias en Puerto Rico.

Certificados de Salud, Artistas Dermatdgrafos, Perforadores Corporales y Masajes

Es la Divisién responsahle de la fiscalizacién y licenciamiento de oficinas privadas e

Instituciones de Salud que expiden Certificados de Salud en virtud de la Ley Nim. 232 de
30 de agosto de 2000, conoclda como: Ley de Certificados de Salud de Puerto, ademas
de su Reglamento 138, Reglamento para la Expedicion de Certificados de Salud en
Puerto Rico. En virtud de Ley Ntim. 318 de 18 de octubre de 1999, segin enmendada, y
conoclda como: Ley para Reglamentar el Tatuale Permanente y Autorizar en el
Departamento de Salud y su Reglamento de Salud Nam. 118 de 17 de febrero de 2005,
Para Establecer Disposiciones sobre la Practica del Tatuaje Permanente y para
Establecimiento y Mantenimiento del Registro de Artistas Dermatdgrafos. Ademds,
fiscaliza los Estudios de Perforaciones Corporales en virtud de las disposiciones de la Ley
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Num. 73 de 8 de febrera de 2003, segin enmendada, conocida como: Ley para
Reglamentar la Practica def “Body Piercing” en Puerto Rico. También es responsable del
proceso de licenciamiento y fiscalizacidn de los establecimientos dedicados a la préctica
de la terapla de Masaje en Puerto Rico en virtud de {a Ley Ntim, 154 y el Reglamento de
los Establecimientos que se dedican a la Prictica de la Terapia del Masaje en Puerto
Rico,

Todo individuo tiene derecho a recibir cuidados de salud bajo los més altos estdndares de
calidad. Es responsabllidad del Departamento de Salud, a través de [a Secretar{a Auxiliar para
Reglamentacion y Acreditacién de Facilidades de Salud (SARAFS), facilitar a los ciudadanos un
mecanismo que les permita presentar sus quejas contra cualquier facilidad de salud o
establecimiento que ofrezca un servicio de salud de conformidad con las leyes y reglamentos
administrados por la Secretarfa.

. PROPASITO:

Este Protocolo se promulga para establecer las normas y procedimientos que utilizard fa
SARAFS para atender y resclver las quefas o querellas informales gue se reciban relaciohadas
con violaciones a las leyes y reglamentos que administra,

Es responsabilidad de la SARAFS, como ente fiscalizador, garantizar que los servicios de salud
gue {as facilidades y establecimientos ofrecen, sean de la més alta calidad, de conformidad con
los pardmetros y estandares establecidos por la legislacién y reglamentacidn aplicable,

Este Protocolo reitera la responsabllidad del Departamento de Salud de orientar y proveer al
ciudadano un mecanismo facil y adecuado para el reporte, manejo, investigacion y resolucién
de quejas y querellas informales.

. TiTULO

Este documento se conocerd como “Protocolo para la Presentacidn, Investigacidn y Resolucion
de Quejas radicadas ante la Secretarfa Auxiliar para Reglamentacién y Acreditacién de
Facilidades de Salud (SARAFS)” y aplicard a todas las controversias relacionadas con las
facilidades y establecimientos que ofrecen servicios de salud, de conformidad con [as leyes y
reglamentos que administra la Secretarfa.

IV,  JURISDICCION

La SARAFS tiene jurlsdiccién para investigar y adjudicar quejas radicadas contra las facilidades y
establecimientos que ofrezcan serviclos de salud, en virtud de las leyes, reglamentos, érdenes
administrativas y cartas circulares que administra la Secretaria,

Entre las controversias generales sobre las cuales tlene jurisdiccidn la Secretarfa cabe destacar:




Accesibilidad a los servicios

Servicios inadecuados

Seguridad y planta fisica

Maltrato y negligencia

Error en administracién de medicamentos y tratamientos

Buenas Précticas de Manufactura (GMP)}

Cumplimiento general de las disposiciones de Leyes y Reglamentos
Asepsia y Control de Infecciones

PN O A ®N e

La SARAFS también tiene jurisdiccidn para investigar controversias relactonadas con los Artistas
Dermatdgrafos, Perforadores Corporales y los Establecimientos dedicados a la Préctica del
Masaje en Puerto Rico.

V.

DEFINICIONES

A los efectos de este Protocolo, los sigulentes términos tendran el significado que a
continuacién se indica, disponiéndose, que quedaran adoptadas por referencia las enmlendas
gue sufra cualquiera de estos términos, de conformidad con sus respectivas leyes o

reglamentos:

L

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

Director- Se refiere al Director o persona encargada de la Divisidn.

Division- Se refiere a las divisiones que componen la Secretaria Auxiliar para
Reglamentacién y Acreditacidén de Facilidades de Salud (SARAFS): (1) Certificados de
Necesidad y Conveniencia, (2} Laboratorio, (3) Medicamentos y Farmacias, (4)
Certificados de Salud, Artistas Dermatdgrafos y Masaje, (5) Instituciones de Salud, (6)
Ambulancias, (7) Vistas Administrativas y (8} Sistema de Informacién,

Establecimiento — Se refiere a los diferentes establecimientos que ofrecen algln servicio
de los fiscalizados y licenciados por la SARAFS, de conformidad con la legislacién o
reglamentacién que administra.

Facllidad de salud- se refiere a las facilidades de salud fiscalizadas o licenciadas por
alguna de las divisiones de la SARAFS, de conformidad con la legislacidn o
reglamentacién que administra.

Investigacidn- Proceso interno reallzado por las divisiones de la SARFAS dirigido a
corroborar o validar los hechos o alegacién presentados en la queja o querella Informal
y que conlleva la correspondiente visita a la facilidad o establecimiento contra el cual se

presenta,




VL.

7.

8.

10.

11,

12,

Persona- Se refiere a toda persona natural.

Queja - reclamacion escrita o verbal presentada ante la SARAFS, relacionada con las
leyes y reglamentos que se administran a través de sus diferentes divisiones. Esta
reclamacién no se presenta en cumplimiento con las disposiciones de la Ley Ndm. 170
de 12 de agosto de 1988, seglin enmendada, conocida como Ley de Procedimientos
Administrativos Uniforme,

Quejoso - Persona que presenta la queja. Puede ser el paciente, pariente o
representante designado.

Representante - Significa tutor legal, pariente o persona natural mayor de edad,
designada e ldentificada libre y voluntariamente por el paciente, para representarlo. En

el caso de los animales se entenderd como representante o representante autorizado al
duefio,

Secretaria{o) o Secretaria({o) de Salud - Se refiere a la Secretaria del Departamento de
Salud del Estado Libre Asoclado de Puerto Rico,

Secretaria{o) Auxiliar- Se reflere a ta Secretaria o Secretario Auxiliar de la SARAFS.

PROCEDIMIENTO

A. Presentaclén

1. El paciente o su representante, médicos, personal que trabaja en la facilidad de
salud, otras entidades o cualquier cludadano podrd reportar una queja mediante
comunicacién escrita, llamada telefonica o personalmente. Llas querellas escritas
podran presentarse a través del Portal de la SARAFS https://sarafs.pr.gov
o http://sarafs.salud.gov.pr o mediante comunicacién escrita remitida a la sigulente
direccton:

Secretarfa Auxiliar para Reglamentacién y Acreditacion de Facilidades de Salud
1090 Marginal Ruiz Soler ‘
Bayamdn, Puerto Rico 00961-7329

2. Se recibirdn quejas via telefénica, en aguellos casos en que esperar la comunicacién
escrita afectaré al querellado.

B. Quejas viatelefdnica

1. La quejas que se realicen via telefénica se presentardn a través del siguiente ntimero
de teléfono: 787-765-2929
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a. CNC Ext. 4716, 4718

b, Laboratorio Ext. 4763, 4772

¢. Instituciones de Salud Ext. 4754, 4774 o al 787-273-8488
d. Medicamentos y Farmacias Ext. 4720, 4770, 47703

e. Certificados de Salud Ext. 4751 y 4759

f.  Ambulancias Ext. 4721, 4724

g Medicare : Ext. 4727, 4728 o 787 273-8487

2. Lla persona de la Divisién que atlenda la llamada serd responsable de lienar el
“Formulario de [a Queja o Querella”. FEl Quejoso seréd responsable de proveer la
informacién necesarla y requerida por el funcionario de la Divisidn, con el propdsito
de realizar una evaluacidn inicial de las alegaciones,

3. Silas alegaciones no estén bajo la jurisdiccion de [a Divisién, se orientard al Quejoso
para que se comunigue con la agencia o la oficina maés indicada para intervenir con
la controversia,

4. Si las alegaciones estdn bajo la jurisdicclén de la Divisién, se orientard al Quejoso
sobre el trémite a segulr; y el Director programaré la correspondiente investigacién
de las alegaciones por un inspector o un grupo de inspectores.

5. Una vez concluida la visita de investigacidn, el inspector redactard un Informe
Narrativo detallado sobre los hechos y hallazgos identificados durante Ia
investigacidn. El tramite posterlor a la investigacién dependerd de los hallazgos de
la misma:

a. Silas alegaciones de la querella se sustentan, se referird el caso a [a Secretarla
Auxiliar para que lo refiera a la Oficina de Asesores Legales, para el trdmite
correspondiente de radicacién de una querella de conformidad con las
disposiciones de [a Ley NGm. 170 de 12 de agosto de 1988, segiin enmendada,

h. Silas alegaciones de la querella no se sustentan, se archivard la misma.

6. Una vez concluida la investigacién y tomada la determinacidn sobre las alegaciones
gue dieron origen a la misma, el Director de la Divisién notificara por escrito al
Quejoso y al querellado el resultado de la misma y la accién tomada por la Agencla.

C. Quejas escritas

1. Toda queja o querella informal recibida a través de la Oficina de la Secretaria Auxiliar
serd referida al Director de la Divisién.
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2. Toda gueja o querelia informal radicada en la SARAFS sera evaluada por el Director
de la divisidn correspondiente.

3. FEl Director notificard por escrito al Quejoso el recibo de [a queja o querella informal,
que se programard la correspondiente Investigacidon y que se le notificard del
resultado de la misma. En caso de la queja no estar refaclonada con la divisidn, en la
comunicacion se notificard al Quejoso que la misma ha sido referida a la Agencia
correspondiente y se le remitird copla de la carta de referido para que pueda dar
seguimiento a la misma.

4, Durante el proceso de evaluacién de las alegaclones de la queja, el Director
determinara:

a. Si estd relacionada con su Divisién:

Coordinara una investigacion la cual le sera asignada a un inspector o grupe
de inspectores.

b. Sl nho esta relacionada con su Divisién:

Hard un referido escrito a a agencia con jurisdiccién para que dilucide las
alegaciones.

5. Una vez concluida la visita de investigacidn, el inspector redactard un Informe
Narrativo detallado sobre los hechos y hallazgos identificados durante Ia
investigacidn. El trdmite posterior a la investigacion dependeré de los hallazgos de
fa misma:

a. Silas alegaciones de la queja se sustentan, se referird el caso a la Secretaria
Auxiliar para que lo refiera a la Oficina de Asesores Legales para el trdmite

correspondiente de radicacién de una querella de conformidad con las
disposiciones de la Ley Nim. 170 de 12 de agosto de 1988, seglin informado.

b, Silas alegaciones de la queja no se sustentan, se archivara la misma.
6. El Director notificar por escrito al Quejoso y al querellado el resultado y el curso de

accién de la Agencia con relacién a la querella, luego de la correspondiente
investigacion.

D. Término para hacer la investigacion

1. Toda gueja relacionada con una sttuacién de peligro inminente serd investigada en
un término no mayor de dos {2) dfas, desde el recibo de la querella en la SARAFS.
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2. Para la investigacion de cualguler otra queja radicada en la SARAFS, el Director
tendra la discrecién de determinar el momento en el cual se habré de realizar la
investigacidn de conformidad con los hechos y las alegaciones,

E. Registro

1, Cada Director serd responsable de registrar la queja y asignarle un ndmero de
control de cuatro digitos comenzanda por 0001, La nomenclatura del Reglstro de
cada Divisidn serd el siguiente:

CNC-0001
L-0001
MF-0001
€5-0001
15-0001
AMB-0001
SI-0001

e N N

2. ElRegistro de quejas tendré |a siguiente informacién:

Ndmero de control.

Facilidad Querellada.

Nombre del Quejoso. Si es anbnima, asf serd consignado.
Nombre del beneficlario, salvo que sea andnima,

Fecha del incidente,

Fecha radicacién.

Accldn tomada y resultado final.

® ™o a0 T

3. Sera responsabilidad del Director de la Divisién llevar un Informe Estadistico de [as
querellas recibidas, Investigadas y adjudicadas en la Divisidn, por tipo de facilidad y
evento. El mismo serd notificado a la Secretarla Auxiliar cada 60 dfas, durante los
primeros diez (10) dias del mes siguiente,

F. ElProceso de Investigacién

1. Se realizara sin previa notificacion,

2. El dia de la investigacién, al llegar a la facilidad de salud o establecimiento
querellado, el inspector o los inspectores se identificard(n) y explicard(n) el
propdsito de su visita, Solo se ofrecerdn los datos pertinentes a la querells, sin

identificar al Quejoso.

3. La investigacidn de la querella se realizarad de acuerdo a la reglamentacion vigente
aplicable a las alegaciones de la querella.
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4. Los hallazgos de la investigacidn que constituyan una violacién se documentaran en
el Informe de Deficienclas. El Informe de Deficiencla se notificard a la facilidad o
establecimiento en los siguientes veinte (20} dias laborables, de haberse realizado la
visita de Investigacidn,

5. La facilidad o establecimiento tendrd un término de diez {10) dias calendarios para
someter el Plan de Correccién, desde su reclho. En el caso de quejas de peligro
inminente, es necesarfo que la facilidad apliqgue medidas correctivas Inmediatas

dependiendo del tipo de peligro.

6. La visita de seguimiento se realizard por el inspector o grupo de inspectores
designados por el Director, dentro de los noventa (90) dias para que la Agencia
emita su determinacién final,

Quejas relacionadas al Programa de Medicare

Las quejas y querellas informales que se radiguen a nivel estatal que estén relacionadas
con facilidades de salud certificadas por el Programa de Medicare le serédn referidas a la
Directora o persona encargada del Programa para que se realicen los tramites de
conformidad con la leglslacidn y reglamentacién federal aplicable.

. Confidencialidad

En todo momento se mantendra la confidencialidad de la parte quejosa,

Quejas formales

Este Protocolo no seréd aplicable a las querellas radicadas en la Divisién de Vistas
Administrativas, las cuales se regirdn por las disposiciones de fa Ley 170 de 12 de agosto
de 1988, segin enmendada, y el Reglamento de Procedimientos Adjudicativos del

Departamento de Salud.

Quefas en las cuales dos (2} Divisiones tienen injerencia

Toda queja o gquerella presentada en SARAFS sobre la cual dos {2) o mds divisiones de la
SARAFS tengan injerencia para intervenir, serd notificada a cada una de las divisiones y
sus directores o encargados coordinaran e! proceso de intervencidn o investigacién de la

forma mas efactiva.

Este Protocolo serd de vigencia inmediata, una vez promulgado y aprobado por la
Secretaria de Salud.
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En San Juan, Puerto Rico, hoy 8 de agosto de 2016.

Remed WL P,

Rosa B. Herndndez Pagan, Es'q.
Secretaria Auxiliar
SARAFS

Christopher O. Mercado Barreto, MBA, HCM
Director Interino

Divisién de Ambutancias

Julia R. Colén CHiz, ID, MS, MT

Directora
Division de Laboratorlos

Andrés Ojeda Ojeda, RN, BSN, M5SN
Dlrector Interino
Divisidn de Instituciones de Salud

<@g

Carmen M, Rivera Rosado, RN, BSN
Coordinadora
Divisién de Medicare

Lydig M. Santiago elario, BSRPH
Farmacéutico Asesor (Ver Contrato)
Divisién de Medicamentos y Farmaclas
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GOBIERNO DE PUERTO RICO

Departamento de Salud
" Secretarfa Auxiliar para Reglamentacidén y
Acreditacion de Facilidades de Salud (SARATLS)

DIVISION DE MEDICAMENTOS Y FARMACIAS

USO OFICIAL: NUMERO DE QUERELLA:

FORMULARIO OFICIAL PARA RADICACION DE QUEJAS O QUERELLAS

Fecha:

. INFORMACION DEL QUERELLANTE: (Puede indicar Anénimo si no interesa identificarse)

Nombre:

Direccion:

Teléfono: (s) Tel. Adicional: Sexo: (F) {M)
Nombre de familiar cercano: Teléfono:

il. Nombre de la Facilidad:

Ntmero de Licencia: (si esta disponible)

ill. Direccion:

IV. Detalles de la querella:

Fecha del Incidente:

(Favor utilizar hoja en blanco si necesita mds espacio para continuar con la informacion}

1090 Marginal Ruiz Solet, Bayamén, PR 00961-7329 Tel. (787) 765-2929




Vil. Mencione las personas que presenciaron la situacion

VIl Seguimiento:

Querella o Queja puede ser enviada a;

% Direccion postal:
Departamento de Salud
Secretaria Auxiliar Para Reglamentacién y
Acreditacion de Facilidades de Salud
Division de Medicamentos y Farmacias
1090 Marginal Ruiz Soler
Bayamdn Puerto Rico 00961-7329

& Correo electronico:
amelia.diaz@salud.pr.gov, irosario@salud.pr.gov, danelys.rivera@salud.pr.qov

% Entrega a la mano:
Departamento de Salud
Secretaria Auxiliar Para Reglamentacion y
Acreditacion de Facilidades de Salud
Divisién de Medicamentos y Farmacias
Marginal Ruiz Soler, Antiguo Hospital Ruiz Soler
Bayamaon Puerto Rico

Para mds informacion puede comunicarse a nuestras oficinas al:
(787) 765-2929 ext. 4770, 4773, 4779, 4720

Recibida por: Tramite a seguir:

Fecha:

Hora:

1090 Marginal Ruiz Soler, Bayamoén, PR 00961-7329 Tel. (787) 765-2929
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