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ANALISIS DE FLEXIBILIDAD INICIAL

Un anilisis 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
propésitos de la reglamentacion promuigada, reduciendo su impacto economico negativo. Las
vistas piiblicas del reglamento promulgado tienen que incluir los comentarios sobre el analisis de
flexibilidad inicial.

Un andlisis de flexibilidad inicial debe contener como minimo para cumplir con la Ley de
Flexibilidad Administrativa y Reglamentaria para el Pequefio Negocio, Ley Niim. 454 del 28 de
diciembre de 2000, segiin enmendada (Ley Nim. 454-2000) 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 segiin el orden
de las preguntas.

1. NECESIDAD Y OBJETIVOS DEL REGLAMENTO PROPUESTO

1.  ;Estd considerando su agencia un nuevo reglamento o enmienda a uno existente?

Si Si

(Nuevo) (Enmendado) No

2.  ldentificar o describir el reglamento propuesto.

El Departamento de Salud propone adoptar el "Reglamento para Regular el Establecimiento y
Operaci6n de los Laboratorios de Analisis Clinicos, Ceniros de Plasmaféresis, Laboratorios de
Patologfa Anatémica y Bancos de Sangre en Puerto Rico" Este Reglamento deroga el
“Reglamento Niim. 120 del Secretario de Salud, Para Regular el Establecimiento y Operacion
de los Laboratorios de Andlisis Clinico, Laboratorios de Patologia Anatémica y Bancos de
Sangre en Puerto Rico”, Reglamento Niim. 7189 del 4 de agosto de 2006, segin registrado en
¢l Departamento de Estado de Puerto Rico y sus enmiendas por el Reglamento Nim. 1204,
Reglamento Niim. 8785 del 9 de agosto de 2016, segin registrado en el Departamento de
Estado.

Sec promulga este Reglamento en virtud de la Ley Nam. 81 de 14 de marzo de 1912, segln
enmendada, conocida como la “Ley del Departamento de Salud” (Ley Nim. §1), la cual delega
en el Secretario de Salud la responsabilidad de velar por la calidad de los servicios de salud al
pueblo de Puerto Rico, de la Ley Nim. 97 de 25 de junio de 1962, seglin enmendada, conocida
como “Ley de Laboratorios de Andlisis Clinico, Centros de Plasmaféresis, Centros de
Sueroféresis y Bancos de Sangre” (Ley 97) y de la Ley Nim. 38 de 30 de junio de 2017, segin
enmendada, conocida como la “Ley de Procedimiento Administrative Uniforme del Gobierno
de Puerto Rico” (Ley 3§-2017).




3. ;Qué razones, quejas o situaciones particulares surgen o fueron identificadas que
justifiquen la nueva reglamentacion o enmienda? ;Cuil es el problema que se trata
de resolver?

La propuesta de Reglamento se adopta como parte del mandato establecido en [a Ley Nim. 97
de 25 de junio de 1962, seglin enmendada, conocida como “Ley de Laboratorios de Andlisis
Clinico, Centros de Plasmaféresis, Centros de Sueroftresis y Bancos de Sangre” y para
atemperar la regulacién del Departamento de Salud a las disposiciones de la reglamentacion
federal “Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988” (CLIA), segiin enmendada,
Public Law 100-578; adoptar la Reglamentacion Federal establecida en el 42 CFR 493 Sub-
Parte K §493.1256(d) y las Guias Interpretativas para la seccidn antes mencionada, segin sean
enmendadas. De igual forma, para las actividades relacionadas a los procesos de denacidn de
plasma para obtener materia prima o “Source Plasma”, las disposiciones de este Reglamento se
atemperan con la reglamentacién federal del U.S. Food and Drug Administration (FDA)
aplicables a los centros de plasmaféresis y a la extraccién de plasma en seres humanos, en
particular las Partes 630 y 640 del Titulo 21 del Cédigo de Regulaciones Federales (Code of
Federal Regulations o CFR).

4.  ;Como el reglamento propuesto resolveria el problema existente?

El Reglamento Propuesto contiene disposiciones actualizadas que aclaran, simplifican, y hacen
mas efectivos ciertos procesos relacionados al establecimiento y operacion en Puerto Rico de
labotatorios de andlisis clinicos, centros de plasmaféresis, laboratorios de patologia anatémica
y bancos de sangre. La reglamentacion propuesta ademas, armoniza y actualiza los procesos de
la Division de Laboratorio de la Secretaria Auxiliar para Reglamentacion y Acreditacién de
Facilidades de Saiud (SARAFS) del Departamento de Salud con las disposiciones estatales y
federales.

5.  En caso de enmiendas a reglamentos existentes; ;Con qué propésito y en qué afio se
promulgo el reglamento original? ;Estd este reglamento vigente?

El reglamento original y atin vigente es el, “Reglamento Niim. 120 del Secretario de Salud, Para
Regular el Establecimiento y Operacion de los Laboratorios de Andlisis Clinico, Laboratorios
de Patologia Anatémica y Bances de Sangre en Puerto Rico™, Reglamento Niim. 7189 del 4 de
agosto de 2006, seglin registrado en el Departamento de Estado.

Fue enmendado en el 2016 par el Reglamento Niim. 120A, Reglamento Nim. 8785 del 9 de
agosto de 2016, segin registrado en el Departamento de Estado.

6. ;A quién aplicaria el reglamento propuesto?

Aligual que el Reglamento Niim. 120, segiin enmendado, la propuesta de Reglamento aplicaria
atodas las personas que intervienen en el establecimiento y operacion de laboratorios de andlisis
clinicos, laboratorios de patologia anatdmica, centros de plasmaféresis y bancos de sangre en
Puerto Rico. Esto incluye, sin limitarse a, las siguientes entidades o personas: laboratorios
clinicos independientes, laboratorios clinicos de hospitales y centros de salud, laboratorios de
patologia anatémica, oficinas médicas, entidades que brindan clinicas de salud, entidades que
poseen un certificado de prueba exenta otorgado por CMS, ambulancias y toda otra facilidad
que brinde algtn tipo de prueba de laboratorio a la comunidad,

7. ;Qué necesidades estin identificadas que justifican la reglamentacién?

Las necesidades que justifican la reglamentacion estan identificadas en las exposiciones de
motivos que dieron paso a la promulgacién de la Ley Nim. 97 de 25 de junio de 1962, segiin
enmendada, conocida como “Ley de Laboratorios de Andlisis Clinico, Centros de
Plasmaféresis, Centros de Sueroféresis y Bancos de Sanpre”. Asimismo, a las enmiendas
promulgadas en la reglamentacion federal “Clinical Laboratory Improvement Amendments of
1988” (CLIA), segiin enmendada, Public Law 100-578; adoptar la Reglamentacién Federal
establecida en ¢l 42 CFR 493 Sub-Parte K §493.1256(d) y las Guias Interpretativas para la
seccion antes mencionada, segiin enmendadas, y a la reglamentacién federal del U.S. Food and
Drug Administration (FDA) aplicables a los centros de plasmaféresis y a la extraccién de
plasma en seres humanos, en particular las Partes 630 y 640 del Titulo 21 del Cédigo de
Repulaciones Federales (Code of Federal Regulations o CFR)

8.  ;Cuil es el impacto econdmico en délares y centavos de Ia reglamentacién?

No se puede ofrecer un total preciso del impacto econémico en délares y centavos de la
reglamentacion. Sin embargo, los costos de servicios estdn acompafiados de medidas que




implementan un proceso mas claro y eficiente que ayudaria a agilizar los tramites requeridos
para las entidades reglamentadas.

Segtin publicado, el Reglamento Propuesto contiene los siguientes precios que constituyen
aumento a los actualmente establecidos bajo reglamentacién vigente:

L.cenmas e PRI T —".25.100_—00 LS

Licencia Enmendada $50.00

Costos por hora de inspeccién o fraccién de hora $75.00

Certificacion de Médico Especialista $200'0355E2L;na§§1:0d0 de
$25.00 por cada mes de

Permiso para ferias de salud actividad programada

Certificacion para Realizar Pruebas Exentas (Centros de $200.00 por un periodo de
Hemodidlisis y Ambulancias) dos (2) afios

Certificaciones de cambios $75.00

9.  :Cudles son los otros posibles impactos potenciales del reglamento propuesto?

o Creacién empleos directos/indirectos ;Cudntos?

Indefinido.

e Pérdida empleos directos/indirectos ¢ Cudntos?
Indefinido.

o Impacte en la economia:
Indefinido.

° Nimero pequeiios negocios, directos
Indefinido.

o Numero pequefios negocios, indirectos
Indefinido.

o Efecto monetario directo en pequefios negocios
Indefinido.

o Efecto menetario indirecto en pequefios negocios
Indefinido.

o Otros (describa)
Indefinido.

° Recaudos
Total indefinido. Se calcularian a base de los costos indicados en la
Respuesta # 1 (8) de este documento.

° Otros (describir los mismos)
Indefinido.

II. DESCRIPCION Y CANTIDAD ESTIMADA DE PEQUENOS NEGOCIOS QUE
SERAN IMPACTADOS
1.  ¢;Cémo o en qué forma este reglamento impacta a los pequefios negocios?
La Ley Nim. 454-2000 define un Pequefio Negocio como una: “entidad con quince (13)
empleados o menos”.

Ninguna disposicién del Reglamento Propuesto discrimina a base de la cantidad de empleados
que pueda tener un negocio. Las variaciones de costo, obligaciones y/o requisitos dependen




exclusivamente en el servicio a ofrecerse por el negocio come parte del establecimiento y
operaci6n de los laboratorios de andlisis clinicos, laboratorios de patologia anatémica, centros
de plasmaféresis y bancos de sangre en Puerto Rico.

Las entidades sujetas a las disposiciones del Reglamento Propuesto principalmente consisten
de las indicadas en la respuesta a la pregunia # 1(6) de este documento. Actualmente, la Division
de Laboratorio de la SARAFS fiscaliza y maneja el licenciamiento de la siguiente cantidad de
facilidades:

S mpODBRAGLIDAD

Laboratorio Clinico Independientes
Oficinas Médicas 12

Laboratorios de Hospitales 61

La Divisién de Laboratorio de la SARAFS no tiene datos especificos sobre la cantidad de
empleados de cada facilidad licenciada que pudiese verse afectado por el Reglamento
Propuesto. Sin embargo, en términos generales, se entiende que la inmensa mayoria de las
facilidades indicadas pudiesen considerarse “pequeiios negocios” conforme a la Ley 454-2000.

a.  ;Cuales son Ias dreas geogrificas de mayor impacto?

El Reglamento Propuesto impactara todas las regiones geogrificas de Puerto Rico
por igual.

2. ;Qué tipo de negocios serdn afectados?

Las entidades sujetas a las disposiciones del Reglamento Propuesto son las indicadas en la
respuesia a la pregunta # | (6) de este documento.

a. ;Qué cantidad de pequefios negocios serin afectados? y ;Qué por
ciento representa esto del total de negocios impactados?

La cantidad de pequefios negocios afectados es incierta, dado que no hay
datos que establezcan especificamente cuantos negocios sujetos al
Reglamento propuesto pueden cualificar como pequefio negocio

b. ;A qué tipo de sector pertenecen?
Pertenecen al sector de servicios de salud,
IIl. BASE LEGAL
1. ;Cudl es Ia base legal de la reglamentacion?

Segiin indicado previamente, la base legal de la Enmienda de Reglamento Propuesta
consiste de:

o Ley Num. 81 de 14 de marzo de 1912, segin enmendada
o Ley Nim. 97 de 25 de junio de 1962, segin enmendada
s Ley 38-2017

2. ;Cuil es la politica piiblica que obedece a Ia implantacién mediante la creacifn o
enmienda del reglamento?

El Secretario de Salud tiene Ia responsabilidad de velar por la calidad de los servicios de
salud del pueblo de Puerto Rico en virtud de la Ley Niim. 81 de 14 de marzo de 1912, segin
enmendada, y la Ley Niim. 97 de 25 de junio de 1962, segin enmendada, lo faculta a
reglamentar todo establecimiento y operacién de los laboratorios de andlisis clinicos,
laboratorios de patologia anatdmica, centros de plasmaféresis y bances de sangre en
Puerto Rico.

3. ;Seanalizi con qué ley o reglamento vigente podria entrar en conflicto o duplicarse?
Explique.

Como parte del proceso de Reglamentacidn se evaluaron las siguientes leyes:

o Ley Ntm. 97 de 25 de junio de 1962, seglin enmendada




o Reglamentacién federal “Clinical Laboratory Improvement Amendments of
1988 (CLIA), segin enmendada, Public Law 100-578

e 42 CFR 493 Sub-Parte K §493.1256(d) y las Guias Interpretativas para la seccién
antes mencionada, segin enmendadas,

e Reglamentacion federal del U.S. Food and Drug Administration (FDA) aplicables
a los centros de plasmaféresis y a la extraccion de plasma en seres humanos, en
particular las Partes 630 y 640 del Titulo 21 del Cadige de Regulaciones Federales
(Code of Federal Regulations o CFR)

Ademads se evaluaron las disposiciones del Reglamento Ndam. 120 y el Reglamento Nim.
120A para tomar la determinacion de adoptar un reglamento nuevo en lugar de una
Enmienda de Reglamento y asf evitar la duplicidad de esfuerzos.

IV. INFORMES Y OTROS REQUERIMIENTOS APLICABLES A PEQUENOS

1.

NEGOCIOS.

Identificar los informes y documentos requeridos para cumplir con los reglamentos.
& Cudles de ellos aplican a pequefios negocios? y ;Cudl es la frecuencia de entrega de
los mismos?

El Reglamento Propuesto no requiere informes o documentos adicionales distintos a los
existentes actualmente bajo el Reglamento Num. 120, segtin enmendado. Actualmente se
requicren los siguientes informes y documentos: Certificado de Necesidad y
Conveniencia (CNC), Permiso de uso expedido por la Adminisiracién de Reglamentos y
Permisos (ARPE), Licencia Sanitaria, Certificacion del Departamento de Bomberos,
Certificado de Registro de CLIA y Nimero de Generador de Desperdicios Biomédicos
expedido por la Junta de Calidad Ambiental

+Cémo se evaluarin los informes o documentos recibidos?

Las solicitudes de licencia, documentacién o informes mencionados en larespuesta previa
se presentarian mediante la plataforma digital provista para ese propdsito y se procederia
a determinar su contenido y vigencia para certificar el cumplimiento con los requisitos
indicados y emitir [a licencia, certificacion o aprobacion.

:Quién se encargaria de monitorear el cumplimiento del mismo? o ;Cual es el plan
de accidn a seguir en caso de no cumplimiento?

El Departamento de Salud, por conducto del personal de la Divisién de Laboratorio de la
SARAFS se encargara de la aplicacion y fiscalizacién del Reglamento Propuesto.
Evaluaran solicitudes, realizardn inspecciones, atenderan quercllas y publicardn la
informacién necesaria en cumplimiento con las disposiciones aplicables,

En caso de penalidades; ;Cual es Ia penalidad que existe para un negocio normal y
cudl existe para un pequefio negocio?

El Departamento de Salud impondri sanciones administrativas conforme la Ley Nim,
38-2017 por violaciones a las disposiciones del Reglamento Propuesto. No se distinguen
las penalidades aplicables a un negocio pequefio.

El Departamento de Salud, segin facultado por [a Ley 38-2017, podra imponer multas
administrativas, que no excederan de cinco mil ddlares ($5,000) por ocurrencia, por cada
violacién de alguna disposicién del Reglamento Propuesto.

Estas sanciones administrativas aplicarian a todo establecimiento y operacidn de los
laboratorios de analisis clinicos, laboratorios de patologia anatémica, centros de
plasmaféresis y bancos de sangre en Puerto Rico que en Puerto Rico que incumplan con
las disposiciones aplicables.

2 Comao los informes o documentos requeridos ayudan a evaluar la aplicacién de este
reglamento?

Todos los documentos ¢ informes solicitados en el Reglamento Propuesto obedecen a la
politica piblicay al deber ministerial del Secretario de Salud de reglamentar, inspeccionar
y fiscalizar los establecimiento y operacion de los laboratorios de andlisis clinicos, centros
de plasmaf€éresis, laboratorios de patologia anatémica y bancos de sangre en Puerto Rico
en proteceion de la salud.



VL

2Se necesita algin profesional o perito para la preparacion de los infornies? ;Quién
o quiénes? ;Es este requisito necesario para negocios normales al igual que para
pequeriios negocios? ;Cuil es el costo, aproximado, de la preparacion del o los
informes por los profesionales?

Todos los documentos e informes solicitados en el Reglamento Propuesto corresponden
a los servicios ofrecidos por una entidad o negocio dedicada al establecimiento y
operacién de los laboratorios de andlisis clinicos, centros de plasmaféresis, laboratorios
de patologia anatdmica y bancos de sangre en Puerto Rico.

Cualquier informacién necesaria que requiera conocimiento especializado, un
profesional, un perito o conocimiento especializado se limita al personal con los que ya
debe contar esa entidad por lo que no haria falta profesionales adicionales.

MEDIDAS TOMADAS PARA MINIMIZAR LA CARGA ECONOMICA EN LOS

PEQUENQS NEGOCIOS Y ALTERNATIVAS IMPORTANTES QUE SE PUEDEN
CONSIDERAR.

Debido a que el Reglamento Propuesto se promulga por mandato la Ley 97, que tiene un
propdsito especifico, de velar por la salud de los pacientes de Puerto Rico mediante la
reglamentacion de Laboratorios Clinicos, Laboratorios de Anatomia Patolégica, Bancos de
Sangre, Servicios de Clinicas de Salud, Centros de Plasmaféresis y otras facilidades que
presten servicios de salud, independiente a su tamafio, no se identificaron alternativas
viables que pudiesen minimizar cualquier carga econdémica.

INCLUIR_CUALQUIER OTRO COMENTARIO O INFORMACION QUE SEA
NECESARIA PARA LA EVALUACION.

Se tomardn en cuenta las ponencias y comentarios presentados durante el proceso de vistas
administrativas y la exposicién de planteamientos presentados por parte de las personas,
entidades y negocios impactados.

Completado por:
Nombre: Ledo. Edwin Ledn Pérez. Esa. Posicion: _Secretario Auxiliar de SARAFS

Firma: 4 g Fecha: ‘% IO&L - 2\922,
.~



