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LEY

Para enmendar el inciso (ww) del Articulo 1.03, y el inciso (c) del Articulo 5.02 de la Ley NUm.
247 de 3 de septiembre de 2004, conocida como la Ley de Farmacia, para incluir dentro de
la definicion del término “receta o prescripcion” la orden medica generada y transmitida
electronicamente; eliminar el actual inciso (ccc) y afiadir un nuevo inciso (ccc) y un inciso
(ddd) al Articulo 1.03 de la referida Ley, estableciendo la definicion del término “receta
generada y transmitida electronicamente” y “firma electrénica”;enmendar los incisos (e), (f)
y (g) del Articulo 5.02 de la referida Ley para modificar el proceso de dispensacion de
medicamentos con receta; enmendar el inciso (j) del Articulo 5.02 y el inciso (b) del
Articulo 5.03 de la referida Ley para disponer la autenticacion de la identidad del
farmacéutico para casos de recetas generadas y transmitidas electronicamente y enmendar el
inciso (m) del Articulo 5.02 de la referida Ley para disponer sobre la conservacion
electronica de la receta, y para otros propositos.

EXPOSICION DE MOTIVOS

La comunicacion y transmision de informacion a través de medios electronicos es utilizada
en la actualidad en todos los campos. Hoy dia no se cuestionan las ventajas de la utilizacién de
este tipo de tecnologia. En Puerto Rico existe una clara politica publica a favor de la adopcion de
las nuevas tecnologias de informatica y del desarrollo de transacciones a través de medios
electronicos. Asi, en el afio 2004 se aprobo la Ley de Gobierno Electronico con el propdsito de
incorporar dicha tecnologia a los programas y servicios del Gobierno. Ese mismo afio, también,
se aprobd la Ley de Firmas Electronicas con el propdsito de crear la infraestructura y la

reglamentacion para el uso de ese método de autenticacion. De la misma forma, en el afio 2006



se aprobo la Ley de Transacciones Electrénicas para facilitar y obtener beneficios del uso del
comercio electrénico. Si bien se reconoce la existencia de riesgos inherentes a la transmision de
informacion a través de los medios electronicos, dichos riesgos se han reducido grandemente en
los dltimos tiempos y han sido superados a gran escala por las ventajas que ofrece este tipo de

transmision tanto, en la actividad pablica como privada.

En el &rea de la medicina se ha venido desarrollando el uso de medios electronicos de
procesamiento y transmision de informacion en el proceso de recetar y despachar medicamentos.
Comunmente conocido como “e-prescribing”, este método permite, la creacion y transmision de
una receta médica, a través del uso de medios electronicos. Una vez una receta es generada y
transmitida electronicamente mediante este método, la misma constituye una orden médica

original, por lo que no se requiere una orden escrita del médico que genera la receta.

Debido al gran nimero de recetas emitidas por médicos (sobre 4 billones de recetas son
generadas anualmente en Estados Unidos), existe un margen significativo de errores relacionados
la expedicion de recetas. Las recetas escritas a mano por los médicos pueden inducir en
ocasiones a errores en el despacho de los medicamentos recetados, lo que tiene consecuencias
graves incluyendo la pérdida de miles de vidas anualmente. Se estima que en Estados Unidos se
producen anualmente alrededor de 8.8 millones de incidentes adversos relacionados con
medicamentos recetados. Este tipo de recetas es el causante, ademas, de que alrededor de 30% de
las recetas requieran que la farmacia se comunique con el médico que ha emitido la receta para
aclaraciones sobre su contenido. Este hecho genera, de acuerdo a los Centros de Servicio de
Medicare y Medicaid, un promedio anual de 800 millones de llamadas relacionadas con recetas,
lo que implica grandes costos para todos los componentes del proceso de receta y despacho de
medicamentos.

El uso del método de receta electronica ha mostrado una reduccion de un 70% en los errores
médicos relacionados con medicamentos con receta en comparacion con el uso de recetas
escritas a mano, las cuales son usualmente dificiles de leer. La seguridad del paciente es también
mejorada bajo el “e-prescribing” mediante el uso de sistemas automatizados de entrada de datos
que, ademas de generar una receta electronicamente, permiten al médico revisar en un
expediente electronico del paciente posibles interacciones o alergias que podria generar el
medicamento recetado. La notable mejoria en cuanto a seguridad del paciente atribuida al uso de
este tipo de receta ha llevado al Instituto para Medicacion y Practicas Seguras, una organizacion



sin fines de lucro dedicada a la prevencion de errores médicos, a hacer un llamado para la
adopcion universal del “e-prescribing” como mecanismo principal de generar y transmitir
recetas. Los cincuenta estados de los Estados Unidos han aprobado legislacion, permitiendo el
uso de recetas electronicas.

La eficiencia y precision del método de receta electronica permite también una reduccién en
costos y en el tiempo que toma para un paciente obtener un medicamento recetado desde el
momento de la emision de la receta hasta que el medicamento es finalmente despachado por la
farmacia. La comunicacion entre las partes envueltas en el procesamiento de recetas a través de
este método también ayuda en la verificacion de cubierta para ese medicamento bajo el plan
médico de determinado paciente. Esto beneficia no sélo al paciente, sino también a los planes
médicos y a los manejadores de beneficios farmacéuticos. Al mismo tiempo, la legibilidad de las
recetas generadas electronicamente reduce las llamadas hechas por las farmacias a los médicos
para clarificar inconsistencias.

En cuanto a los médicos se refiere, éstos también se benefician significativamente de este
sistema en la medida en que no tienen que emplear tiempo y personal de su oficina en llamadas
para clarificar el contenido de las recetas. Mas aun, el uso de “e-prescribing” puede tener
beneficios econdmicos, en la medida en que las aseguradoras de impericia médica estan
ofreciendo descuentos en la primas para los médicos que utilizan sistemas de receta electronica.
Cabe sefialar, ademés, que recientemente se presentd en el Congreso Federal un proyecto para
establecer incentivos para los médicos que preparen recetas electrénicas para medicamentos

cubiertos por la Parte D de Medicare.

Ademas de las maltiples ventajas antes sefialadas, se hace necesaria la adopcion del método
de receta electronica en Puerto Rico, para cumplir con el programa de recetas electrdnicas del
Medicare Prescription Drug, Improvement and Modernization Act. Dicho estatuto requiere a los
proveedores y aseguradoras de Parte D de Medicare adoptar y cumplir con los estandares de
receta electronica, una vez dichos estandares sean promulgados de forma final, si bien no obliga
al uso del sistema de receta electronica. Como parte del desarrollo y preparacion de dichos
estandares, se llevaron a cabo proyectos pilotos, con el propésito de trabajar con recetas
electronicas, observandose una mejoria en la calidad de los servicios prestados, y una reduccion

en el tiempo de dispensacion.



Como resultado de lo antes descrito, el Estado Libre Asociado de Puerto Rico establece
como politica publica la adopcién del método de “e-prescribing” en esta jurisdiccion. Para
implementar dicha politica, se hace necesario enmendar la Ley de Farmacia vigente a los fines de
atemperar tanto la definicion del término “receta o prescripcion” como todas aquellas
disposiciones de la Ley que se refieran al concepto de tradicional de receta firmada de pufio y
letra. Es necesario, ademas, afiadirle a la ley la definicion de los términos “firma electrénica” y
“receta generada y transmitida electronicamente” aplicables al uso establecido en ley, y a la vez

enmendar las disposiciones sobre el procedimiento a seguir durante la dispensacion de recetas.

DECRETASE POR LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE PUERTO RICO:

1 Articulo 1.- Se enmienda el inciso (ww) del Articulo 1.03 de la Ley NUm. 247 de

2 2004, se elimina el actual inciso (ccc) y se afiaden a dicho Articulo un nuevo inciso (ccc) y un

3 inciso (ddd) para que lea como sigue:

4 “Articulo 1.03.- Definiciones

5 A los fines de esta Ley, los siguientes términos y frases tendran el significado que a

6 continuacion se indica:

7 @ ...

8 (ww) Receta o prescripcion.- Orden original escrita, expedida y firmada, o generada

9 y transmitida electronicamente por el prescribiente en el curso normal y ejercicio legal de su
10 profesion en Puerto Rico, para que ciertos medicamentos o artefactos sean dispensados
11 cumpliendo con las disposiciones de esta Ley. Sera obligatorio para el facultativo quien la
12 expide, cumplir con la responsabilidad profesional de una verdadera relacion médico-
13 paciente. Disponiéndose que se podran repetir en Puerto Rico, previa autorizacion del
14 prescribiente, tanto recetas expedidas por facultativos autorizados a ejercer en Puerto Rico,
15 como recetas expedidas por facultativos autorizados a ejercer en cualquier Estado de los

16 Estados Unidos de América, cuyo original haya sido dispensado en el estado de procedencia,
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en conformidad con lo dispuesto en la Ley NUm. 4 de 23 de junio de 1971, segiin enmendada,
conocida como “Ley de Sustancias Controladas”.

(xx) ...

[(ccc) Transmision electronica.- Transmision de informacién por medio
electronico, incluyendo la transmision digital, o la transmisién visual de la imagen
exacta de un documento a traves de un equipo electronico.]

(ccc) Receta generada y transmitida electronicamente.- Significa aquella receta o
prescripcion generada y transmitida electronicamente por un prescribiente a la farmacia que
libremente seleccione el paciente, mediante un sistema que autentique la firma electrdnica
del prescribiente y garantice la seguridad de la transmision de acuerdo con los estandares,
leyes y reglamentos aplicables. Para los efectos de esta Ley, la receta generada y
transmitida electronicamente se conocera también como receta o prescripcion electrénica y
constituird una orden original, por lo que una orden firmada a mano no sera requerida.

(ddd) Firma electrénica.— Conjunto de datos en forma electrénica consignados en un
mensaje, documento o transaccion, integrados o légicamente asociados a dicho mensaje,
documento o transaccion, que puedan ser utilizados para identificar al signatario e indicar
que el signatario aprueba y reconoce la informacién contenida en el mensaje, documento o
transaccion.

Acrticulo 2.- Se enmiendan los incisos (c), (e), (f), (9), (j) y (m) del Articulo 5.02 de la
Ley NUm. 247 de 2004 para que lea como sigue:

“Articulo 5.02.- Dispensacion de medicamentos de receta

@ ...
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(c) La receta original sera la orden escrita [original], expedida y firmada a mano o la
receta generada y transmitida electronicamente por el prescribiente, e incluira la siguiente
informacién, ademas de cualquiera requerida por otras disposiciones de esta Ley y de otras
leyes y reglamentos aplicables:

(1) Fecha en que se expide.

(2) Nombre completo y direccion del paciente.

(3) Edad del paciente.

(4) Nombre completo, direccion, numero de teléfono, nimero de licencia y firma del
profesional que prescribe, disponiéndose que la firma electronica del prescribiente se
entendera autenticada cuando la receta sea generada y transmitida electronicamente, segln
dispuesto en esta Ley.

(5) Nombre del medicamento prescrito con su forma, dosificacion, potencia y
cantidad.

(6) Indicaciones de uso para el paciente.

El farmacéutico podra completar cualquier informacion que falte en la receta,
anotandola al dorso de la receta, cuando se trate de una orden firmada a mano, o grabandola
en el sistema que recibe y almacena recetas transmitidas electronicamente cuando la receta
ha sido generada y transmitida electronicamente, luego de verificarla con el prescribiente o
paciente, segun corresponda. El sistema electrénico que recibe y almacena las recetas debe
tener la capacidad de preservar, imprimir y proveer al requerirsele, toda informacién segun

contemplado en ley.

@) ...
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(e) Para acelerar el proceso de la dispensacion de una receta, su contenido podra
transmitirse por medio oral [o electrdnico], fax, imagen digitalizada o correo electrénico, por
el propio paciente 0 su representante, o por el prescribiente, a la farmacia libremente
seleccionada por el paciente o su representante, garantizandose el derecho del paciente a la
libre selecciéon de su proveedor de servicios farmacéuticos. El farmacéutico transcribira la
receta transmitida por medio oral al momento de recibirla. Tanto la receta transmitida por
medio oral como la transmitida por [medio electrénico] fax, imagen digitalizada o correo
electrénico incluiran todos los datos requeridos en el inciso (c) de esta seccidn, y se
documentara la fecha y hora en que se hizo la transmision. En estos casos el paciente o su
representante entregard la receta original al farmacéutico al momento de recibir el
medicamento recetado. Esto no aplicard cuando la receta haya sido electronicamente
generada y transmitida de acuerdo con esta Ley.

() El farmacéutico podra repetir la dispensacion de una receta [previamente
autorizada por el prescribiente en forma escrita original transmitida por via oral o
electrdnica por el prescribiente a la farmacia y que esté accesible en su forma original o
en su referencia electrénica] mediante autorizacion previa del prescribiente, incluida en la
receta original o recibida posteriormente por via oral, fax, imagen digitalizada, correo
electrénico, si tiene accesible en la farmacia la receta en su forma original, ya sea expedida
y firmada a mano o generada y transmitida electronicamente, o en el expediente
farmacéutico del paciente. El farmacéutico documentara la repeticion al dorso de la receta
original o en el expediente farmacéutico del paciente [mediante anotacion escrita en la

receta, o en la base electrdnica de datos disponible].
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(g) Para atender casos de emergencia, definidos segun disponga el Secretario por
reglamento, el contenido de una receta podra transmitirse por medio oral [o electrdnico], fax,
imagen digitalizada o correo electronico, directamente por el prescribiente a la farmacia
seleccionada por el paciente. EIl farmacéutico transcribira la receta transmitida por medio oral
al momento de recibirla. Tanto la receta oral como la transmitida por [medio electrénico]
fax, imagen digitalizada o correo electronico incluiran los datos requeridos en el inciso (c) de
este articulo. EI farmacéutico documentara la fecha y hora en que se hizo la transmision y
dispensara una cantidad limitada del medicamento que no excedera la necesaria para un
periodo de ciento veinte (120) horas. El prescribiente que transmitié el contenido de la receta
por medio oral, [0 electrdnico] fax, imagen digitalizada o correo electronico, debera hacer
llegar la receta original a la farmacia que la dispensé en un término no mayor de ciento veinte
(120) horas siguientes a la hora en que la expidié, salvo cuando la receta ha sido generada y
transmitida electronicamente de acuerdo con esta Ley. Disponiéndose, que en el caso de
prescripciones de sustancias controladas aplicara el término dispuesto para tales casos en la
Ley NUm. 4 de 23 de junio de 1971, segun enmendada.”

(h)...

(1) Al momento de dispensar una receta o verificar la dispensacion en los casos en que
un técnico de farmacia, un interno de farmacia o un interno de técnico de farmacia haya
intervenido en la dispensacién de la receta, el farmacéutico tendra que firmar en la parte
inferior derecha del frente de la misma. Disponiéndose que en los casos en que la receta ha
sido generada y transmitida electronicamente el sistema que la recibe y procesa debera

autenticar la identidad del farmacéutico que asume la responsabilidad por la dispensacion.

(K)...
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(m) La receta sera archivada en un lugar seguro del recetario por un periodo minimo
de dos (2) afios, contados desde la fecha de su dispensacién. La [informacion contenida en]
receta y cualquier anotacion en la misma requerida por ésta o por otras leyes aplicables, asi
como el expediente farmacéutico del paciente, podran ser mantenidos mediante récords
electronicos. En caso de recetas de sustancias controladas, aplicara lo dispuesto por las secs.
2101 y ss. del Titulo 24, conocidas como “Ley de Sustancias Controladas de Puerto Rico”.

Acrticulo 3.- Se enmienda el inciso (b)(4) del Articulo 5.03 de la Ley NUm. 247 de
2004 para que lea como sigue:

“Articulo 5.03 — Intercambio de medicamentos bioequivalentes

@)...

(b) Autoridad del farmacéutico para intercambiar medicamentos bioequivalentes

El farmacéutico podré intercambiar medicamentos bioequivalentes en la forma
que a continuacion se detalla:

1. Al prescribirse un medicamento bajo un nombre comercial o0 marca de
fabrica, se interpretara que se ha prescrito cualquier medicamento
bioequivalente a éste, a menos que el prescribiente indique, de su pufio y
letra, la frase “No intercambie” o haga constar en la receta generada y
transmitida electronicamente que no autoriza el intercambio. El
farmacéutico indicara al paciente o su representante la posibilidad de
intercambiar el medicamento prescrito. Disponiéndose que en todos los
casos, el paciente o su representante debe ser mayor de dieciocho (18) afios

de edad. Si el paciente o0 su representante estd de acuerdo con el
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intercambio, el farmacéutico seleccionara aquel bioequivalente que cumpla
con todas y cada una de las siguientes condiciones:
(A) ...
(C) que el paciente o su representante haya consentido al intercambio.

El consentimiento del paciente se documentara con su firma al dorso de la
receta [al intercambio de cada medicamento en particular], salvo cuando la
receta ha sido generada y transmitida electronicamente, que se documentara
en el expediente farmacéutico del paciente.
2.
3.
4. Al hacer el intercambio, el farmacéutico deberd anotar en el expediente
farmacéutico del paciente o al dorso de la receta la fecha en que se realiza el
intercambio y firmar la receta. Disponiéndose que en los casos en que la
receta ha sido generada y transmitida electrénicamente el sistema que la
recibe y procesa debera autenticar la identidad del farmacéutico que asume la
responsabilidad por la dispensacion. Ademas, el farmacéutico anotara al
dorso de la receta, 0 en el expediente farmacéutico del paciente, el nombre
comercial o marca de fabrica del medicamento dispensado. De no tener
nombre comercial o marca de fabrica, anotara el nombre genérico y el nombre
del manufacturero o del distribuidor que aparece en la rotulacion del
medicamento.

5. .7

Acrticulo 4.- Esta Ley comenzara a regir inmediatamente después de su aprobacion.



