11 de agosto de 2020

VIA CORREO ELECTRONICO
veronica.nunez@salud.pr.gov
david.gonzalez@salud.pr.gov
myriam.diaz@salud.pr.gov

A LA MANO

SARAFS

1090 Marginal Ruiz Soler (antiguo Mepsi Center)
Bayamoén, PR 00961
787-765-2929 ext 4706, 4760, 4761

RE: Comentarios Reglamento Propuesto por el Secretario de Salud para la
Reglamentacién de los Administradores de Beneficio y Servicios de Farmacia, Ley 82-2019:

Intreducciéon

De conformidad con el aviso sobre el proceso de reglamentacion y vistas puablicas para el
Reglamento del Secretario de Salud para la Reglamentacion de los Administradores de
Beneficio y Servicios de Farmacia en Puerto Rico, comparecemos por escrito ante la
Secretaria Auxiliar para Reglamentacién Auxiliar de Salud y Acreditacion de Facilidades de
Salud (SARAFS).

Seg(in hemos compartido en otros foros, en principio la Ley 82-2019 tiene un propdsito loable:
permitir que los pacientes tengan acceso a sus medicamentos y reglamentar la relacién entre las
farmacias v los administradores de beneficios y servicios de farmacia. Lamentablemente, la Ley
82-2019 seglin aprobada, adolece de serios defectos, encarece los costos de los medicamentos y
atenta contra el derecho de las partes a la libre contratacion, en detrimento de los pacientes y los
beneficiarios del Plan de Salud Vital del Gobierno de Puerto Rico.

Cabe sefialar que la Ley 82-2019 junto al reglamento sin duda tendrd un impacto fiscal sobre el
presupuesto de Puerto Rico y aumentara el costo del programa de Salud Vital en ASES.
Indudablemente los mds afectados por esta Ley serdn los pacientes ya que pudieran sufrir
reduccion de beneficios de medicamentos, aumentos en sus primas y también en sus co-pagos.

Traemos a su atencién que actualmente la Junta de Supervision Fiscal, al amparo de la ley
federal PROMESA, ha impugnado la legalidad y efectividad de la ley 82-2019 debido a que
choca con el plan fiscal e incumple con los fines de la ley federal. (Véase anejo I). Respetamos
la funcién constitucional y legal del Secretario de Salud de Puerto Rico, sin embargo,
recomendamos que el Departamento de Salud tome en consideracién las disposiciones aplicables
de la ley federal PROMESA y otras leyes federales que ocupan el campo, al momento de aprobar
este reglamento.



A continuacién, compartimos nuestros comentarios al borrador, con el objetivo de que la
reglamentacién que se considera dentro del marco de la ley se pueda aclarar y se eviten algunos
efectos perniciosos.

Agradecemos nuevamente la oportunidad de presentar comentarios.
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Comentarios al Borrador del REGLAMENTO DEL SECRETARIO DE SALUD PARA LA
REGLAMENTACION DE LOS ADMINISTRADORES DE BENEFICIQOS Y SERVICIOS DE FARMACIA

EN PUERTOQ RICO
Articulo y/o Razén para Enmienda Propuesta
Capitulo enmienda

A, Definiciones

1 | Articulo 3.01
Pags. 1-5
Inciso (d) Costo
de Adquisicidn

Inciso (d):
Entendemos que, en
vez de un Costo de
Adquisicion
estimado, el mismo
debe ser un Costo de
Adquisicion neto de
todo descuento y de
esta forma es més
preciso el precio real
del medicamento.

Enmienda: Sugerimos afiadir aguello que estd subrayado.

d) Costo de Adquisicién - significa el costo netg de todo descuento
en que la Farmacia adquiere los Medicamentos de las Droguerias o
Manufactureras.

2 | Articulo 3.01
Pags. 1-5
Inciso (q)
Inspeccion

Inciso (g):
Entendemos que el
fin de esta
disposicion es tener
un acceso no
justificado a las
facilidades.

Enmienda; Sugerimos eliminar lo que estd tachado o eliminar esta
disposicion.

q) Inspeccidn - significa el proceso mediante el cual un oficial
designado del Departamento verifica fisicamente el hecho de que
cualquier instalacién de salud o establecimiento sujeto a las leyes y
reglamentos que el Departamento administra cumplan con sus
disposiciones.

3 | Articulo 3.01
Pags. 1-5 Inciso
(r) Inspector

Inciso (r): Los
requisitos del puesto
de ingpector no estan
incluidos.

FEnmienda; Sugerimos eliminar esta disposicién o afiadir aquello
que estd subrayado.

1) Inspector - funcionario del Departamento de Salud designado y
autorizado para velar porque los PBMs, PBAs, Manejadores de
Servicios de Farmacia y entidades afines que lleven a cabo las
actividades que se contemplan en la Ley 82-2019, este Reglamento
y otras leyes aplicables, cumplan con todos los requerimientos que
se disponen en los mismos, El Inspector no podra haber

desempefiado cargoe alguno en una compaifi{a aseguradora,
Farmacia, PBM, PBA o entidad afin de Puerto Rico, Estados




Comentarios al Bon;dor del REGLAMENTO DEL SECRETARIO DE SALUD PARA LA
REGLAMENTACION DE LOS ADMINISTRADORES DE BENEFICIOS Y SERVICIOS DE FARMACIA

EN PUERTO RICO
Articulo y/o Razén para Enmienda Propuesta
Capitulo enmienda

Unidos ¢ extranjera, durante los cinco (5) afios previos a su
nombramiento.

4 | Articulo 3.01 Entendemos que esta | Enmienda.: Sugerimos efiminar esta disposicién.
Pags. 1-5 disposicion es
Inciso (ee) Plan | innecesaria, crea
de Correccidn cargas adicionales.

5 | Articulo 3.01 Inciso {ff): Enmienda: Sugerimos afiadir aguello que estd subrayado.
Pags. 1-5 Entendemos que con | ff) Precio Mayorista Promedio — significa Average Wholesaler
Inciso nuestra Price (AWP, por sus siglas en inglés). Es la lista que tiene el precio
(fHPrecio recomendacién se sugerido por el manufacturero a la drogueria para los medicamentos
Mayorista cumple con la de marca o biosimilares, segun publicado por una base de datos de
Promedio intencién de la drogas reconocida a nivel nacional tales como First Databank o

disposicion,

Medi-Span, sus sucesores o entidades similares de uso generalen ia
industria de la Farmacia.

B. Funciones y Poderes del Comisionado Regulador

6

Articulo 4.03
Pags. 5-6
Funciones y
Poderes del
Comisionado
Regulador

Inciso (d):
Entendemos que a
través de este
Articulo se podria
obtener informacion
de la cual se deriva
un valor econémico
independiente, o una
ventaja comerciai,
debido a que tal
informacion no es de
conocimiento comun
o accesible por
medios apropiados
por aquellas personas
que pueden obtener
un beneficio
pecuniario del uso o
divulgacitn de dicha
informacién. En
adicion,

ha sido objeto de
medidas razonables
de seguridad, segiin
1as circunstancias,
para mantener su
confidencialidad.

La disposicion no

Enmienda: Sugerimos afiadir aquello que estd subrayado y
eliminar lo que estd tachado o eliminar esta disposicion por
completo.

d) Le correspondera investigareuditar e-examinar las operaciones
en relacién con las transacciones de Farmacias, transacciones;

euentas-archives;-decumentosy—eapital de los PBMs, PBAs o

entidades afines en Puerto Rico conforme al Capitulo X de este
Reglamento.




Comentarios al Borrador del REGLAMENTO DEL SECRETARIO DE SALUD PARA LA
REGLAMENTACION DE LOS ADMINISTRADORES DE BENEFICIOS Y SERVICIOS DE FARMACIA

especificas y
adecuadas y su
aplicacion podria ser
arbitraria. -

EN PUERTO RICO
Avrticulo y/o Razon para Enmienda Propuesta
Capitulo enmienda '

provee guias

C. Licencias

7 | Articulo 5.02 Inciso (b): Enmienda: Sugerimos eliminar lo que estd tachado.
Pags.7 Extremadamente b) El referido pago corresponde al costo anual para tener una
Costo de amplio y arbitrario, licencia para operar como un PBM PBA o ent1dad afin en Puerto
Licencia Inciso | no establece guias
(b especificas.

8 | -Articulo 5.03 Los estados Sugerimos afiadiv aquello que estd subrayado y eliminar lo que estd
Pags.7-8 financieros no son tachado.
Solicitud de publicos, pero

Licencia Inciso

(b) (6)

estaran disponibles
para revisién en las

6. El PBM. PBA o entidad afin hard disponible para revisién en sus
facilidades los estados ﬂnanmeros auditados de la entldad del afio

oficinas del PBM a anterior. ig ad
solicitud de la ea&é&d—del—aﬁe—aim
agencia. '
9 | Articulo 5.03 Inciso (b)(10): Enmienda: Sugerimos eliminar esta disposicidn.
Pags.7-8 Extremadamente
Solicitud de amplio y arbitrario,
Licencia Inciso | no establece guias
b especificas.

. Inspecciones




Comentarios al Borrador del REGLAMENTO DEL SECRETARIO DE SALUD PARA LA
REGLAMENTACION DE LOS ADMINISTRADORES DE BENEFICIOS Y SERVICIOS DE FARMACIA

EN PUERTO RICO

Articulo y/o Razén para Enmienda Propuesta

Capitulo enmienda :

1 | Capitulo 6 Entendemos que la Enmienda; Sugerimos eliminar los Articulo 6.01, 6.02, 603 y 6.04
0 i Pags.10-13 disposicién no del Capitulo 6. Importante sefialar que el impacto econdomico del

Articulo 6.01, provee unas guias inciso 6.01, b) # 4 que establece “que no se establezca el pago de

6.02,6.03 y 6.04 | especificas que no {os reembolsos por medicamentos por debajo de los costos...” es

Pags.10-13 permitan la directo al pagador.

Inspecciones obtencién arbitraria | Estadisticos han estimado que en el caso especifico del Plan de
de documentos, Salud Vital, el impacto podria ser alrededor de 20 millones
procesos o anuales. Esto es un gasto oneroso e insosienible para Puerto Rico.
mecanismos que Ademds de impactar al Plan Vital, también se verdn impactados
puedan ser objeto d¢ | engre otros, los programas de Medicare, Medicaid y patronos.
un secreto de
negocio. La
reglamentacion no
cumple con el deber
de incluir medidas
necesatias para
proteger los intereses
de los duefios de esta
informacion.

1 | Capitulo 6 Entendemos que Sugerimos afiadir aquello que estd subrayado y eliminar lo que estd
1 | Articulo 6.03 nuestra tachado.

Pags.10-13 recomendacion

Querellas permite un proceso a) Las visitas para investigar una querelia se realizardn con sin

segin el debido
proceso de ley.

notificacion previa.

D. Precio de Maximo Costo Permitido

1 i Articulo 7.01 Inciso (f) Sugerimos afiadir agquello que estd subrayado y eliminar lo que estd
2 | Pags.13-14 Entendemos que con | tachado.

Lista MAC, huestra .

Inciso(f) recomendacion se (f) Todo PBM, PBA, o entidad afin ademds debera remitir su lista
mantiene MAC actualizada a la Oficina del Comisionado Regulador, Se
uniformidad con lo podran remitir de manera electrénica a la Oficina del Comisionado
dispuesto en el Regulador en el formato designado para esos propdsitos. Deberd
Articulo 7.02 (b). incluir la siguiente informacién para cada medicamento incluido en

su lista MAC
1. GPI
2. La clasificacién del medicamento conforme al inciso (¢} de estc
articulo.
3. Los precios actualizados de la lista, fos cuales deberéan ser
revisados cada siete (7} dias calendario.

1 | Articulo 7.02 Inciso (b): Enmienda: Sugerimos eliminar lo que esid tachado.

3 | Pags.14 Entendemos que se

Actualizacién de | cumple con el b) Las actualizaciones de los medicamentos sujetos a las listas

las Listas MAC, | proposito de la MAC, los precios correspondientes de cada medicamento, y el GPL

Inciso(b) intencion al permitir

que cada PBM lo
publique en su
propio portal de
internet.

estaran disponibles para para los proveedores de servicios de
farmacia tanto en-e ; &

en el ponal de mtemet correspondlente de cada
PBM, PBA. o entidad afin.




Comentarios at Borrador del REGLAMENTO DEL SECRETARIO DE SALUD PARA LA
REGLAMENTACION DE LOS ADMINISTRADORES DE BENEFICIOS Y SERVICIOS DE FARMACIA
EN PUERTOQ RICO

Articulo y/e Razén para Enmienda Propuesta

Capitulo enmienda

E. Reembolso de Pago de Medicamentos

1 | Articulo 8.02 Inciso (c} Sugerimos afladir aguello que estd subrayado.

4 | Pags.14-15 Entendemos se debe | ¢) La solicitud de reclamacién de un proveedor de servicios de
Proceso de aclarar que es el farmacia presentada a un PBM, PBA o entidad afin debera incluir la
Reclamacion y costo neto de una copia de la factura comercial del Distribuidor, Mayorista, o
Reembolso a los | adquisicion, Drogueria que indique los costos netos de adquisicion del
PBMs, PBAs, o | correspondiente al medicamento despachado en la reclamacidn.

'Entidades medicamento
Afines, Inciso despachado en la
() reclamacion.
1 { Articulo 8.02 Inciso {(n) Sugerimos afiadir aguello que estd subrayado y eliminar lo que estd
Pags.14-15 Recomendamos que | tachado.
Proceso de la Oficina del
Reclamacién y Comisionado (n) La notificacién de la determinacién final de la Oficina del
Reembolso a los | Regulador deberé Comisionado Regulador debera incluir el NDC del medicamento,
PBMs, PBAs, 0 | solicitar informacién | acompafiado del nombre y lugar de ubicacion del Distribuidor,
Entidades directamente a Mayorista, o Drogueria donde esté disponible el medicamento al
Afines, Inciso Distribuidores, menot precio, Para obtener la informacion indicada, la Oficina del
(n) Mayoristas o a Comisionado Regulador deberd pedsa solicitar informacion
Droguerias sobre ¢l directamente a Distribuidores, Mayoristas o 2 Droguerias sobre el
costo del costo del medicamento objeto de apelacion para ese periodo y para
medicamento objeto | ese proveedor de servicios de farmacia.
de apelacidn para ese
periodo y para ese
proveedor de
servicios de
farmacia.

1 | Articulo §.02 Inciso (o) (ii) Se Sugerimos aftadiv aguello que estd subrayado.

6 | Papgs.14-15 debe incluir que la
Proceso de factura debe incluir (i) el PBM, PBA o entidad afin haya pagado por debajo del precio
Reclamacién y informacidn del dlspomble en el mercado de Puerto Rico, sujeto a que ¢l proveedor
Reembolso a los | precio neto de servicios de farmacia provea la factura comercial con gl costo
PBMs, PBAs, o | adquisicién luego de | neto de adquisicion del producto despachado. del producto
Entidades los descuentos que la | despachade.

Afines, Inciso drogueria o
{o)(ii) manufacturero le
provee a la farmacia.
1 | Articulo 8.02 Inciso {p): Sugerimos afiadir aguello que estd subrayado y eliminar lo que esid
7 | Pags.14-15 Entendemos que se tachado.
Proceso de cumple con el
Reclamacion y proposito de la p) En los casos que el PBM, PBA o entidad afin haya pagado un
Reembolso a los | intencién al permitir | producto incorrectamente o por debajo del precio disponible en el
PBMs, PBAs, 0 | que cada PBM lo metcado de Puerto Rico, la el PBM, PBA o entidad afin Ofieina-del
Entidades publique en su ComisionadoRegulador debera publicarlo electrénicamente en su
Afines, Inciso(p) | propio portal de portal de internet para beneficio de todos los proveedores de
internet, servicios de farmacia.

F. Informes Trimestrales




Comentarios al Borrador del REGLAMENTO DEL SECRETARIO DE SALUD PARA LA
REGLAMENTACION DE LOS ADMINISTRADORES DE BENEFICIOS Y SERVICIOS DE FARMACIA

Regulador debe estar
al tanto de que PBM.
esta en cumplimiento
0 N0,

EN PUERTO RICO
Articulo y/o Razdén para Enmienda Propuesta
Capitulo enmienda
I | Articulo 9.01 Entendemos que se Sugerimos afiadir aquello gque estd subrayado y eliminar lo que estd
8 | Pags. cometid un error. tachado. ‘
Informes
Trimestrales (a) (a) Todo PBM, PBA o entidad afin estard obligada a presentar a la
Oficina del Comisionado Regulador, informes trimestrales sobre los
reembolsos de pagos y medicamentos denegados a pacientes les
1 | Ariiculo 9.01 Entendemos que se Enmienda: Sugerimos eliminar lo que estd tachado.
9 | Pags. debe publicar de
Informes manera andénima. {(g) La Oficina del Comisionado Regulador mantendra un espacio
Trimestrales {g) | Solo el Comisionado | designado en su pagina de internet donde estardn disponibles todos

los informes trimestrales presentados en cumplimiento con este

r

oHRa-a olH d a antidad

G. Cambios de Medicamentos

Sugerimos afiadir aquello que estd subrayado y eliminar lo que estd

(a) Toda entidad regulada por la Ley 82-2019, incluyendo las
compatfifas aseguradoras, los PBMs, PBAs, o entidades afines, que
decida remover un medicamento de mantenimiento de su cubierta
de farmacia debera enviar una notificacién para informar dicha
remocion a todos los pacientes que-pudiesenverse-afectados-que
actualmente estén en tratamiento. Las excepciones a esta
notificacién son: (i) en los casos en gue el medicamento se sustituye
con el bioequivalente: (ii) situaciones donde se entienda que el
paciente este apercibido a través de su descripcion de beneficios

Sugerimos afladir aguello que estd subrayado.

{b) La notificacion de remocion podra efectuarse por correo, e por
medios electrénicos ¢ ¢l portal del paciente siempre que se pueda
evidenciar que la informacion sobre la remocion fiie enviadaa
todos los pacientes que pudiesen verse afectados.

2 | Articulo 12.01 Inciso{a)

1 | Pags.19 Entendemos se debe | tachado.
Cambios de aclarar que requisitos
Medicamentos si alguno debe
(a) contener la

notificacién y si se
proveerd un modelo
de la misma.

2 | Articulo 12.01 Entendemos que se

2 | Pags.19 debe incluir el
Cambios de contpartir la
Medicamentos notificacion en el
(b) "member portal”.




