GOBIERNO DE PUERTO RICO

Departamento de Salud
Secretaria para Reglamentacion y
Acreditacion de Facilidades de Salud (SARAFS)

DISPENSA DE LICENCIAS Y AUTORIZACIONES
DE FACILIDADES DE SALUD PARA VACUNAS DE COVID-19

La presente comunicacion deroga el comunicado previo de la SARAFS emitido el 10 de diciembre
de 2020 con el titulo de: “Autorizacion Especial Para la Administracion de Vacuna de COVID-
19' 22

La Ley Num. 247 del 3 de septiembre de 2004, segin enmendada, conocida como la Ley de
Farmacias de Puerto Rico (Ley 247-2004), y el Reglamento de la Secretaria de Salud Num. 156
para la Operacion de los Establecimientos Dedicados a la Manufactura, Distribucion y
Dispensacion de Medicamentos en Puerto Rico, Reglamento Num. 8703 de 18 de febrero de 2016,
segun registrado en el Departamento de Estado de Puerto Rico y segin enmendado por el
Reglamento de la Secretaria de Salud Num. 1564, Reglamento Num. 8806 del 8 de septiembre de
2016, segun registrado en el Departamento de Estado (Reglamento Nim. 156) contienen
disposiciones que rigen el almacenamiento y despacho de vacunas en ubicaciones que proveen
servicios de salud. Ademas, establecen los requisitos necesarios para poder administrar vacunas
en las farmacias de Puerto Rico.

Como parte de los esfuerzos para combatir la presente pandemia, el Departamento de Salud de
Puerto Rico (el “Departamento”) tiene como prioridad habilitar la mayor cantidad de
localizaciones para administrar vacunas de COVID-19. Esto incluye, entre otros, oficinas médicas,
farmacias y facilidades no-tradicionales como lo pueden ser oficinas de empresas privadas con una
cantidad considerable de empleados.

A continuacion se establecen los términos y condiciones para que las entidades mencionadas que
no cuenten con las licencias y/o autorizaciones correspondientes puedan obtener una dispensa que
les permita almacenar, despachar y administrar vacunas de COVID-19 (la “Dispensa”).

Dispensa de Licencia de Botiquin v Licencia de Productos Bioldgicos para vacunas de
COVID-19

Las disposiciones de la Ley 247-2004 y el Reglamento Num. 156 requieren que toda institucion
que mantenga un deposito de medicamentos como parte de los servicios de salud ofrecidos debera
contar con una Licencia de Botiquin del Departamento de Salud. De igual manera, el despacho o
dispensacion de productos biologicos requiere solicitar y obtener una Licencia de Productos
Biolégicos del Departamento de Salud. Ambas licencias se obtienen presentando una solicitud a
la Division de Medicamentos y Farmacias de la SARAFS y tienen una vigencia de dos (2) afios.

Las facilidades que actualmente no cuenten con una Licencia de Botiquin y/o una Licencia de
Productos Bioldgicos podran presentar una solicitud a la Division de Medicamentos y Farmacias
de la SARAFS para obtener una dispensa de este requisito que les permita almacenar y despachar
vacunas de COVID-19.

Dispensa de Registro Trienal de Medicamentos para vacunas de COVID-19

Lareglamentacion citada establece que las oficinas médicas estin exentas del requisito de Licencia
de Botiquin y/o de Licencia de Productos Biologicos. En su lugar, se requiere la radicacion
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compulsoria de un registro de medicamentos por todo médico, dentista o podiatra que adquiera,
conserve y/o administre medicamentos y/o productos bioldgicos a sus pacientes de acuerdo con el
uso normal de su practica profesional (el “Registro Trienal”). Los Registros Trienales pueden ser
de medicamentos solamente o medicamentos y productos biolégicos. Los Registros Trienales se
radican electronicamente mediante la plataforma digital de la SARAFS, cada tres (3) afios, durante
el mes de nacimiento del médico, dentista o podiatra, en el afio que le corresponda renovar su
licencia profesional.

Las oficinas médicas que actualmente no cuenten con el Registro Trienal, pedrdn presentar una
solicitud a la Divisién de Medicamentos y Farmacias de la SARAFS para obtener una dispensa de
este requisito que les permita almacenar y despachar vacunas de COVID-19.

Dispensa_de Autorizacion de Vacunacién en Farmacias y/o Autorizacién de Vacunacién
Extramuros de las Farmacias para vacunas de COVID-19

El Reglamento Num, 156 establece que las farmacias debidamente licenciadas de Puerto Rico que
interesen ofrecer servicios de administracion de vacunas por un farmacéutico en sus facilidades
fisicas deberan solicitar y obtener una Autorizacion de Vacunacion en Farmacias.

Las farmacias que interesen ofrecer servicios de administracion de vacunas por un farmacéutico
fuera de sus facilidades deberan solicitar y obtener una Autorizacion de Vacunacion Extramuros
de las Farmacias.

Las farmacias que actualmente no cuenten con una Autorizacién de Vacunacion en Farmacias y/o
una Autorizacion de Vacunacion Extramuros de las Farmacia, podrén presentar una solicitud a la
Division de Medicamentos y Farmacias de la SARAFS para obtener una dispensa de estos
requisitos que les permita almacenar y despachar vacunas de COVID-19.

Se advierte que la referida Dispensa de la Autorizacién de Vacunacion en Farmacias y/o la
Autorizacion de Vacunacion Extramuros de las Farmacia, aplica exclusivamente a una farmacia
como facilidad y no constituye un relevo del requisito de obtener una certificacion de vacunacién
otorgada a los farmacéuticos por la Junta de Farmacia de Puerto Rico.

Términos y Condiciones de las Dispensas para vacunas de COVID-19

Las Dispensas otorgadas tendran una vigencia méxima de un (1) afio, comenzando a partir de la
fecha de presentacion de la solicitud. De ser necesario, se podra presentar una solicitud de
extension de vigencia para aumentar la duracién de las Dispensas.

Las solicitudes de Dispensas mencionadas se presentaran mediante la plataforma digital de la
SARAFS disponible en: renovacionesonline.com. Seréan libres de costo y requieren que se presente
la totalidad de los documentos indicados para proceder con su evaluacion y otorgamiento.

Los documentos requeridos para la solicitud consisten de:

e Carta explicativa donde se establece la facilidad proponente, los motivos para
solicitar la Dispensa y una descripcion de la ubicacién de las vacunas de referencia.

e Copia de la Certificacion de Desperdicios Biomédicos expedida por la Junta de
Calidad Ambiental de Puerto Rico para la ubicacion.
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e Copia debidamente completada y firmada del formulario de Auto-certificacion de
cumplimiento con los requisitos del Programa de Vacunacién del Departamento de
Salud.

La Divisién de Medicamentos y Farmacia de SARAFS evaluard la documentacion provista
incluyendo los credenciales profesionales y la auto-certificacion del proveedor solicitante. En caso
de cumplir con todo lo requerido, se aprobard la solicitud y se emitird la Dispensa por via
electronica mediante la plataforma indicada.

Las Dispensas mencionadas no eximen a las facilidades de cumplir con cualquier otro requisito
reglamentario local o federal aplicable. De igual manera tampoco constituyen un relevo de los
requisitos que rigen el proceso de vacunacion, particularmente con respecto a las cualificaciones
del personal que las administre que deberd ser un profesional de la salud debidamente licenciado
y/o certificado.

Las Dispensas aplicaran exclusivamente al almacenamiento y despacho de vacunas de COVID-19
debidamente aprobadas por la Administracion de Alimentos y Drogas federal (FDA, por sus siglas
en inglés). Todo otro uso no estd autorizado y podria conllevar penalidades que incluyen, entre
otras, la imposicién de multas administrativas o la revocacion de certificaciones y/o licencias
otorgadas.

Estamos a su disposicién para cualquier duda, pregunta o comentario al respecto. De requerir
informacién adicional, puede comunicarse con la SARAFS al 787-765-2929 ext. 4701.

En Ba d uerto Rico, el 24 de diciembre de 2020

Veronica 1. Nuiiez Marrero, Esq.
Secretaria Auxiliar
SARAFS

ADR/DIG



