ESTADO LIBRE ASCCIADO DE PUERTO RICO
OFICINA DEL PROCURADOR DEL CIUDADANO

Nombre de la Agencia o Entidad
Gubernamental Departamento de Salud

Nombre del Secretario o Director de la
Agencia Ana C. Rius Armendariz, MD

Nombre del Director o persona a cargo
de enlace con la Oficina del Procurador
de Pequefios Negocios Lcdo. Edison Negrén Ocasio

Fecha 16 de noviembre de 2015

ANALISIS DE FLEXIBILIDAD ADMINISTRATIVA

Un analisis de flexibilidad reglamentaria requiere que las agencias o entidades gubernamentales
determinen si las disposiciones de sus reglamentos provocan impactos negativos innecesarios o
desproporcionados para los pequefios negocios, e identifiquen alternativas que logren los
propositos de la reglamentacién promulgada, reduciendo su impacto econdmico negativo. Las

vistas plblicas del reglamento promulgado tienen que incluir los comentarios sobre el analisis de
flexibilidad inicial.

Un analisis de flexibilidad debe contener como minimo para cumplir con la Ley de Flexibilidad

Administrativa y Reglamentaria para el Pequefio Negocio los elementos que se describen a
continuacion.

Este cuestionario debe completarse para cada uno de los reglamentos propuestos ya sean nuevos
o enmendados. Este cuestionario puede completarse en el espacio provisto ¢ puede entregarse en
un documento aparte. En este caso, favor identificar cada una de las contestaciones seglin el
orden de las preguntas. El cuestionario debe ser entregado al wﬁooﬁmaou de Pequefios Negocios
en o antes de 18 de noviembre de 2015.

I. Necesidad y objetives del Reglamento Prepuesto
1. ;Esta considerando su agencia un nuevo reglamento o enmienda a uno existente?

Si (Nuevo) Si (Enmendado) X No

En caso de contestacion negativa, favor de devolver el cuestionario sin contestar.

2. Identificar o describir el reglamento propuesto.

La Ley Num. 85 de 30 de julio de 2007, conocida como la Ley para Instalacién de un
Desfibrilador en las agencias, corporaciones, instrumentalidades piblicas y facilidades de
los municipio o en lugares donde se presta servicios al publico y la Ley Nam. 141 de 1
de agosto de 2008, conocida como Ley para establecer el uso del Desfibrilador
Automatico Externo en algunos establecimientos privados que atienden al publico,
faculta a la Secretaria de Salud para establecer mediante reglamento las normas y
pardmetros que rigen la instalacién de un desfibrilador externo automatico. Ademds, este
Reglamento establecer cudl dependencias del Departamento de Salud pondra en vigor la
implementacién de este Reglamento; asi como los requisitos de la solicitud de
certificacion v los aspectos relacionados con el proceso de inspeccién de los
establecimientos a los cuales se les requieren la instalacién de los Desfibriladores
Automaticos Externo.

En cumplimiento con la legislacion estatal el 24 de junio de 2009 se adopto el
Reglamento Ntum. 136 del Secretario de Salud: Instalacién de Desfibriladores Externos
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Automadticos en Establecimientos Piblicos v Privado, Reglamento Ntim. 7715 radicado
en el Departamento de Estado, el 1 de julio de 2009.

¢Qué razomes, quejas o situaciones particulares surgen o fueron identificadas que
justifiquen la nueva reglamentacién o enmienda? ;Cuaél es el problema que se trata de
resolver?

Actualmente existe un (1) reglamento que no contienen disposiciones reglamentarias
sobre cudl de las dependencias del Departamento de Salud pondra en vigor las
disposiciones de la ley y el reglamento. Tampoco contiene disposiciones de los procesos
para obtener la certificacién del Departamento de Salud, la renovacién de la misma, el
proceso de inspeccidn ni los importes por dichos servicios.

Por otro lado, la Ley Num. 247 de 3 de septiembre de 2004, segiin enmendada, por la Ley
Nuam. 7 de 8 de enero de 2010 y la Orden Administrativa 323 de la Secretaria de Salud
del 11 de julio de 2014 establecen el requisito de un desfibrilador automatico externo -
como parte del proceso de autorizacidn para ofrecer el servicio de vacunacién en la
farmacia o extramuros, requisito que no ha sido incorporado en el Reglamento vigente.

Considerando que estos cambios no han sido incorporados en el Reglamento del
Secretario de Salud Numero 136 de 24 de junio de 2009, que fuere radicado en el
Departamento de Estado, el 1 de julic de 2009 y que actualmente estd vigente. Las
enmiendas propuestas atenderfan todas las enmiendas establecidas en para Instalacion de
un Desfibrilador en las agencias, corporaciones, instrumentalizadas piblicas v facilidades
de los municipio o en lugares donde se presta servicios al publico, la Ley para establecer
el uso del Desfibrilador Automatico Externo en algunos establecimientos privados que
atienden al publico y atenderia aquellos asuntos esenciales relacionados con el proceso de
inspeccién de los establecimientos a los cuales se les requieren la instalacién de los
Desfibriladores Automaticos Externo y el pago de los correspondientes derechos, que no
estan contenidos en el reglamento vigente.

La atencién de los aspectos antes enumerados es responsabilidad del Departamento de
Salud con el fin de poder cumplir con la responsabilidad fiscalizadora delegada por la
Asamblea Legislativa.

(Cémo el reglamento propuesto resolveria el problema existente?

Este reglamento permitird establecer con claridad los requisitos relacionados con la
certificacién de los establecimientos que requieren obtener o mantener un desfibrilador

externo automatico, necesario para salvar vidas, a la vez que vez provee una herramienta
de fiscalizacién.

En caso de enmiendas a reglamentos existentes; ;jCon qué propdsito v en qué aflo se
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promulgd el reglamento original? ;Estd este reglamento vigente?

Este reglamento propuesto deroga el Reglamento Num. 136 del Secretario de Salud:
Instalacion de Desfibriladeres Externos Automaticos en Establecimientos Pdblicos

Privado, Reglamento Num. 7715 radicado en el Departamento de Estado, el 1 de julio de
2009, que estdn vigente mientras se completa el proceso de aprobacion de este
Reglamento. El reglamento propuesto contiene esencialmente las mismas disposiciones
que el Reglamento Num. 7715, sin embargo, incorpora algunas disposiciones no
contenidas en el mismo y que no estaban cubiertas por la reglamentacion vigente. Se
decidié derogar el reglamento vigente (7715) y sustituirlo por el reglamento propuesto
para facilitar el manejo de las normas que el Departamento de Salud interesa establecer.

A quién aplicaria el reglamento propuesto?

Este Reglamento aplicara a las agencias, corporaciones, instrumentalidades y municipios
del Estado Libre Asociado de Puerto Rico, a los establecimientos que son propiedad del
Estado Libre Asociado Puerto Rico y son administrados por entidades privadas o
establecimientos privados con la siguiente capacidad de flujo o permanencia de personas:



Lugar Capacidad # AED

Toda agencia, corporacidn, instrumentalidad | 200 personas o mas I (minimo)
publica y municipio que se lleve a cabo una

actividad

Terminales de transporte terrestre, maritimo y | 1000 personas o més 2 (minimo)
aéreo

Estadios y centros deportivos piblicos o | 500 personas o mdas | 1 (minimo)
privados .

Locales de espectaculos y entretenimiento, | 500 personas o | 1 (minimo)
publicos o privados mas

Salones de conferencias, seminarios o | 500 personas o | I (minimo)
exposiciones privados o del gobierno | més
del Estado Libre Asociado de Puerto

Rico, Sus instrumentalidades o

municipios

Universidades  privadas, colegios de |500 personas o |1 (minimo)
ensefianza privados, salones de | mas

conferencias, seminarios o exposiciones
de naturaleza privada

Industrias, fabricas, hoteles, paradores y | 250 personas o méas | 1 (minimo)
ceniros comerciales

Toda otra facilidad 500 personas o |1 {minimo)
mas

7. ¢Qué necesidades estan identificadas que justifican la reglamentaciéon?

El Secretario de Salud tiene la responsabilidad y estd facultado en ley para reglamentar la
instalacion del desfibrilador automatico externo y asi garantizar el derecho a proteger a
los ciudadanos en el goce de su vida y mejorar la calidad de vida de los puertorriquefios.

8. ;Cudl es el impacto econdmico en ddlares y centavos de la reglamentacion?

El impacto econdmico de reglamentacion seria de $75.00 por concepto de la solicitud de
certificacion por tres (3) aflos y $50.00 por hora de inspeccion.

9. (Cuales son los otros posibles impactos potenciales del reglamento propuesto?

Se entiende que el reglamento propuesto no debe tener efecto en la creacion o pérdida de
empleos en la industria regulada, toda vez que su enmienda no responde cambios
econdmicos sustanciales. Los importes establecidos son necesarios para que el
Departamento de Salud pueda cumplir con su funcién fiscalizadora.

Impacto en la economia:
o Numero pequefios negocios, directos: indeterminado.
o Nimero pequefios negocios, indirectos: indeterminado.
e Efecto monetario directo en pequefios negocios: indeterminado.
o Efecto monetario indirecto en pequefios negocios: indeterminado.

L. Descripeion y cantidad estimada de pequefios negocios que seran impactados
1. ;Coémo o en qué forma este reglamento impacta a los pequefios negocios?

Este reglamento impacta los pequefios negocios en la medida que establece los requisitos
que los mismos deben cumplir para lainstalacion del desfibrilador automdtico en la
jurisdiccion del Estado Libre Asociado de Puerto Rico. Todo pequefio negocio que al
ofrecer servicios tenga la capacidad de reunir simultdneamente Ja cantidad de personas
establecidas en la ley v el reglamento estd obligada a instalar un desfibrilador automéatico
externo.Ademas, se impactan aquellas facilidades de salud cuyo proceso de
licenciamiento, certificacién o autorizacidén requiera la utilizacion de un desfibrilador
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automatico externo para ofrecer servicios de salud y a las farmacias que ofrecen servicios
de vacunacion a través de un farmacéutico.

¢ Cudles son las 4reas geogréficas de mayor impacto?
La reglamentacién es aplicable nivel la Isla.
¢ Qué tipo de negocio seran afectados?

El reglamento propuesto impactard de manera directa los establecimientos piblicos y

privados que tengan la capacidad de reunir simultdneamente la cantidad de personas
establecidas en la ley y el reglamento.

II1. Base Legal

L.

!.\J
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(Cudl es la base legal de la reglamentacién?

Se promulga este Reglamento en virtud de la Ley Num. 81 de 14 de marzo de 1912,
segiin enmendada (Ley Orgénica del Departamento de Salud), las disposiciones de la Ley
Nuam. 85 de 30 de julio de 2007, conocida como la Ley para Instalacién de un
Desfibrilador en las agencias, corporaciones, instrumentalidades publicas v facilidades de
los municipio o en lugares donde se presta servicios al publico y la Ley Num. 141 de 1
de agosto de 2008, conocida como Ley para establecer el uso del Desfibrilador
Automatico Externo en algunos establecimientos privados que atienden al publico y la
Ley Ntum. 247 de 3 de septiembre de 2004, segliin enmendada, por la Ley Num. 7 de 8 de
enero de 2010 y la Orden Administrativa 323 de la Secretaria de Salud del 11 de julio de
2014 establecen el requisito de un desfibrilador automatico externo como parte del

proceso de autorizacidon para ofrecer el servicio de vacunacién en la farmacia o
extramuros.

.Cudl es la politica plblica que obedece a la implantacién mediante la creacién o
enmienda del reglamento?

La Ley Num. 81 del 14 de marzo de 1912, delega en el Secretario de Salud la

responsabilidad de vigilar por la calidad de los servicios de salud del pueblo de Puerto
Rico.

Los infartos cardiacos pueden llegar sin aviso, un ataque puede ser seguido por dolores
continuos del pecho llamado angina de pecho. El Instituto Nacional del Corazdn, los
Pulmones y la Sangre (NHLBI siglas en inglés) sefiala que la angina de pecho se enfatiza
més por esfuerzo fisico; un ataque al corazén puede ocurrir a cualquier hora, aun cuando
se estd descansando. Aunque la angina de pecho no es lo mismo que un atague al
corazdmn, si indica la presencia de la enfermedad de una arteria coronaria y no deberia ser
ignorada.

Un desfibrilader ayuda a que ¢l corazén obtenga su ritmo normal. Tener un desfibrilador
podria ser la diferencia entre la vida o la muerte de una persona, razén por la cual el
estado promueve que en todo parque o Iugar de especticulos ptblicos, del gobierno
estatal o municipal, donde se esté llevando a cabo una actividad, o donde se prestan
servicios al publico se tenga disponible por lo menos uno.Ademas, un desfibrilador es un
equipo necesario para atender una situacién de emergencia durante el proceso de
vacunacion por el farmacéutico en una farmacia o en fuera de la misma.

Estas leyes tienen como finalidad requerir que en, se deberd contar con un desfibrilador
durante todo momento en que se esté llevando a cabo la actividad. Ademés, mediante
esta Ley se faculta al Secretario de Salud para que adopte la reglamentacién necesaria a
los fines de hacer cumplir los términos de esta Ley.

;Se analizé con qué ley o reglamento vigente podria entrar en conflicto o duplicarse?
Explique.



El reglamento propuesto no estaria en conflicto con ninguna otra ley o reglamento
vigente.

IV. Descripeién de los informes y otros requerimientos a cumplir por parte del pequefio
negocio.

1.

2
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Los documentos que se desglosan a continuacion le son requeridos al pequefio negocio,
tal v como se requieren por el reglamento vigente:

o Solicitud- La solicitud de licencia se hard en el formulario oficial que provea el
Departamento de Salud y debera estar debidamente cumplimentada en todas sus

partes. Ademds, la solicitud deberd estar acompafiada de los siguientes
documentos:

a. Certificacion de capacidad del establecimiento emitida por Bomberos
b. Evidencia de certificacion del personal que administrara el desfibrilador

;Coémo se evaluaran los informes o documentos recibidos?

La solicitud para la instalacion de un desfibrilador automatico externo se evaluaran por el
personal de la Division de Ambulancia.

;Quién se encargarfa de monitorear el cumplimiento del mismo? O ;Cudl es el plan de
accion a seguir en caso de no cumplimiento?

El Departamento de Salud realizard inspecciones a través de los inspectores de la
Divisién de Ambulancias, adscrita a la Secretaria Auxiliar para Reglamentacién y
Acreditacién de Facilidades de Salud (SARAFS). Estas inspecciones se hardn una vez
durante el término de vigencia de la certificacion, o mas de una vez si la situacién asi lo
amerita. El propésito de dichas inspecciones sera:

e Determinar el cumplimiento con las normas y requisitos establecidos en este
Reglamento.

o Asesorar a los establecimientos referentes a los requisitos y normas minimas
exigidas en este Reglamento y sobre como alcanzar normas de excelencia en
los servicios de salud a la comunidad.

e Investigar y referir el caso a la Divisién Legal para radicacién de querella.

En caso de no cumplimiento por parte del establecimiento o el establecimiento
inspeccionado se procede a emitir un Informe de Deficiencias cuye Plan de Correccion
debe ser remitido al inspector dentro del término concedido para la correccion de la
deficiencia. De no someterse el plan de correccién dentro del término concedido o de
persistir la deficiencia se procede con la radicacién de una querella e imposicion de
multas administrativas, asi como la posible denegacién, suspensiéon o revocacién de
certificacion. Tanto para la imposicién de multas administrativas, asi como para la
denegacién, suspension o revocacién de licencia, se seguird el debido procedimiento de
ley establecido en la Ley Nim. 170 de 12 de agosto de 1988, seglin enmendada, conocida
como Ley de Procedimientos Administrativos Uniformes y lo provisto por el Reglamento
del Departamento que regula los Procedimientos Adjudicativos del Departamento de
Salud.

En caso de penalidades; ;Cu4l es la penalidad que existe para un negocio normal y cuél
existe para un pequefio negocio?

Las multas establecidas aplicaran de igual forma a ambos tipos de negocio v serdn
impuestas luego de brindarle al negocio la oportunidad de ser escuchado conforme al
debido proceso de ley.

;Cémo los informes o documentos requeridos ayudan a evaluar la aplicacién de este
reglamento?



Los documentos solicitados mediante el reglamento propuesto cumpien con el propésito

de garantizar que los negocios impactados cumplan con las normas necesarias para la
instalacion del desfibrilador automatico externo.

6. (Se necesita algin profesional o perito para la preparacién de los informes? ;Quién o
quiénes? ;Es este requisito necesario para negocios normales al igual que para pequefios
negocios? (Cudl es el costo, aproximado, de la preparacién del o los informes por los
profesionales?

Conforme al reglamento propuesto, no se solicitan informes, s6lo documentos dirigidos a
comprobar que el negocio cumple con los requisitos necesarios para conceder la
certificacién o autorizacion correspondiente. Por su parte, los planes de correccion que
siguen a las visitas de inspeccidn realizadas por los inspectores del Departamento de
Salud, los deberéd preparar el personal designado por el establecimiento y no se requiere
de un perito para la preparacion de los mismos.

V. Medidas temadas para minimizar la carga econémica en los peguefios megocios y
alternativas importantes que se pueden considerar.

La vigencia del reglamento propuesto serd a partir de 45 dias luego de su radicacién el
Departamento de Estado para ofrecer asi oportunidad suficiente a los negocios para que
se adapten a la nueva reglamentacion.

VL Incluir cualquier otro comentario ¢ informacién que sea necesaria para la evaluacién.

Completado per:

Nombre: Lcda. Rosa B. Herndndez Pagén Firma: rS

Posicion: Secretaria Auxiliar de SARAFS Fecha: 16 de noviembre de 2015.



