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Para enmendar los Articulos 1, 3 y 4 de la Ley Ntum. 2 del 7 de noviembre de 1975, segtin
enmendada, conocida como “Ley de Certificados de Necesidad y Conveniencia del
Departamento de Salud”, los fines de establecer criterios especificos y medibles en la
aprobacion de Certificados de Necesidad y Conveniencia para operar laboratorios
clinicos dentro de la jurisdiccion de Puerto Rico; y para otros fines relacionados.

EXPOSICION DE MOTIVOS

La planificaciéon ordenada de facilidades y servicios de salud es imperativa a los fines
de garantizar el acceso y atenciéon adecuada a las necesidades de salud de la poblacién,
preservar la inversion y viabilidad econémica de facilidades existentes, su operacion en
beneficio de la ciudadania, y asegurar una adecuada y ordenada expansiéon de estos
servicios.

A estos fines se aprob6 la Ley Num. 2 del 7 de noviembre de 1975, segtin enmendada,
conocida como la “Ley de Certificacion de Facilidades y Servicios de Salud”, con el
proposito de establecer un mecanismo de planificacién ordenada de las facilidades y
servicios de salud en Puerto Rico, dirigido a atender adecuadamente las necesidades de
salud de la poblacién puertorriquefia, controlar los costos por servicio y asegurar que
estos se presenten en aquellos nuacleos poblacionales donde resulten necesarios conforme

al interés publico.
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En ese sentido, dicha Ley declar6é como politica ptblica que tinicamente se ofrezcan
inversiones de capital y se adquiera aquel equipo médico especializado cuya necesidad
y conveniencia publica haya sido previamente determinada por el Secretario de Salud del
Gobierno de Puerto Rico, haciendo compulsorio el requisito de obtener un Certificado de
Necesidad y Conveniencia antes de llevar a cabo determinadas actividades relacionadas
con la adquisicién, construccion, relocalizacion y ampliacion de facilidades y servicios de

salud.

La referida politica publica establece un marco normativo amplio que define el
concepto de facilidades de salud, abarcando, entre otras, hospitales, centros de
diagnostico y tratamiento (CDT), centros de rehabilitacion, centros de didlisis renal,
centros de cirugia ambulatoria, farmacias, bancos de sangre y laboratorios clinicos.
Asimismo, dispone un catdlogo detallado de actividades sujetas al requisito de
certificacién, incluyendo la adquisicién de facilidades, la inversién de capital, la
redistribucién o aumento de camas hospitalarias, la relocalizacién de facilidades, la

terminacion de servicios y la adquisicion de equipo médico altamente especializado.

De igual forma, el estatuto confiere al Secretario de Salud la facultad de establecer,
mediante reglamentacién, los criterios para la expedicion o denegacion de los
Certificados de Necesidad y Conveniencia, disponiendo que dicha evaluaciéon se
consideren factores tales como la necesidad actual y proyectada de la poblacion servida,
la existencia de alternativas a la transaccion propuesta, la disponibilidad de recursos
humanos y econémicos, el efecto a los servicios existentes, y el impacto que tendra sobre
el acceso de la poblacion a los mismos. El objetivo es garantizar un desarrollo ordenado

y adecuado de los servicios de salud en Puerto Rico.

Por otra parte, la Ley también conlleva un andamiaje procesal que incluye
disposiciones sobre notificacion a las personas afectadas, publicacion de avisos publicos,
celebraciéon de vistas administrativas, segin correspondan, acceso a los expedientes
administrativos, términos para la emisién de decisiones, mecanismos de reconsideracion

y revision judicial, asi como las facultades de fiscalizacién por parte del Departamento
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de Salud. Este marco regulatorio, refleja la intencién legislativa de balancear el interés

publico en la planificacion del sistema de salud.

El Certificado de Necesidad y Conveniencia ha constituido una herramienta
importante de organizacion y resguardo en el acceso a la salud. En especial, resulta
importante para los laboratorios de comunidad, clasificados bajo la categoria de
pequeiios negocios, los cuales son una herramienta vital en el servicio a la poblacién de
mayor vulnerabilidad, como lo son los adultos mayores institucionalizados y ciudadanos
con discapacidad fisica y mental, los cuales requieren necesariamente de los servicios a

domicilio.

Se reconoce que dichos Certificados han sido un mecanismo efectivo por décadas,
protegiendo la operaciéon de miles de facilidades de salud, incluyendo aquellos
categorizados como pequefios y medianos negocios (PYMES), y garantizando el
desarrollo ordenado de facilidades y el acceso adecuado a servicios de salud criticos. De
igual forma, reconocemos la necesidad de establecer criterios objetivos y especificos que
permitan la transparencia que requiere el proceso de adquirir un CNC, particularmente
ante la reduccién de la poblacién en Puerto Rico, el éxodo y la escasez de médicos y otros
profesionales de la salud, incluyendo aquellos necesarios para la operaciéon de

laboratorios clinicos.

Por todo lo antes expuesto, la Asamblea Legislativa entiende meritorio enmendar la
Ley 2 del 7 de noviembre de 1975, segin enmendada, conocida como la “Ley de
Certificacion de Facilidades y Servicios de Salud”, a los efectos de aclarar, fortalecer y

actualizar la misma.

DECRETASE POR LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE PUERTO RICO:
Seccién 1.- Se enmienda el Articulo 1, Incisos (e), (f-a), (s), (u) de la Ley 2 del 7 de
noviembre de 1975, segtin enmendada, para que lea como sigue:

“Articulo 1. - Definiciones.
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Para los propositos de esta ley las siguientes palabras tendran los significados a

saber:

(e) Certificado de Necesidad y Conveniencia. - Documento emitido por el
Secretario de Salud autorizando a una persona, natural o juridica, a llevar a cabo
cualquiera de las actividades cubiertas por esta Ley, certificando que la misma es
necesaria para el acceso a los servicios y para la poblaciéon que va a servir, conforme a la
demanda y necesidad de la poblacion permanente, segun aplique, y que no afectard
[indebidamente] los servicios existentes o hacer de los mismos unos economicamente
insostenibles, [contribuyendo asi] y que contribuya al desarrollo ordenado y adecuado de
los servicios de salud en Puerto Rico.

) ...

(f-a) Relocalizar. - Reubicar una facilidad de salud previamente autorizada y
localizada en determinado limite geografico, lugar o territorio. No incluye la reubicacion

de servicios dentro de la misma estructura fisica o contigua.

(g) ...

(s) Laboratorio Clinico - Cualquier institucion [en que se practiquen] que lleve a cabo
examenes bacterioldgicos, microscopicos, hematoldgicos, seroldgicos, bioquimicos, o
histopatologicos [que ayuden en el diagnéstico, control, prevencion o tratamiento de

enfermedades de la raza humana.] o de cualquier otra naturaleza que derive del cuerpo humano,
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con fines preventivos, de diagnostico o tratamiento de condiciones médicas o en la evaluacion de la
salud.

(t) ...

(u) Adquisicion - Adquirir el titulo legal de un terreno, edificio, equipo médico o
propiedad mediante compra, opcién de compra, arrendamiento, usufructo o de cualquier

otra forma, tales como legado o donacién.

Seccién 2.- Se enmienda el Articulo 3 de la Ley 2 del 7 de noviembre de 1975, segtin
enmendada, para que lea como sigue:
“ Articulo 3.- Criterios para expedir o denegar certificado

El Secretario establecera, mediante reglamento, los procedimientos y criterios para
expedir o denegar el certificado de necesidad y conveniencia, sin imponer a los solicitantes
requisitos de documentacion distintos o adicionales a los dispuestos en esta Ley, ni flexibilizar los
criterios especificos aqui establecidos. Al establecer dichos criterios, el Secretario tomard en
consideracion las guias generales establecidas [en la ley federal y] en esta ley, conforme
a la politica publica [y estrategia de desarrollo adoptada por la Junta de Planificacion,
incluyendo el Plan de Desarrollo Integral].

Entre dichos criterios entrardn los siguientes:

&)

(2) La necesidad actual y proyectada que tiene la poblacion permanente, excluyendo
la poblacion flotante, a ser afectada por la transacciéon contemplada de los servicios que se

proveeran mediante la misma.
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Requisitos aplicables para laboratorios clinicos:

(a) Se utilizard el municipio como drea de servicio, considerando tnica y
exclusivamente la poblacion residente y permanente como el total de la poblacion que
requiere dichos servicios para determinar la necesidad y conveniencia de nuevos
laboratorios.

(b) Se establece un minimo de ocho mil (8,000) habitantes permanentes por laboratorio
por municipio como norma para la aprobacion de nuevos Certificados de Necesidad y
Conveniencia.

(c) Todo laboratorio clinico de nuevo ingreso deberd estar ubicado a una distancia
radial igual o mayor de cinco (5) millas respecto a la ubicacion de cualquier otro laboratorio
existente, sin excepcion, como un requisito indispensable para la emision de un nuevo
Certificado de Necesidad y Conveniencia. Este criterio no serd aplicable a las solicitudes
de Certificado de Necesidad y Conveniencia para relocalizacion, siempre que estén
fundadas en justa causa y sujetas a la evaluacion y aprobacion del Departamento. En tales
casos, la reubicacion quedard limitada al drea de servicio para la cual fue autorizado el

Certificado de Necesidad y Conveniencia original.

Para fines de esta ley, se entenderd justa causa aquella que surja de:

(1) una emergencia nacional, decretada por el gobierno federal o estatal;

(2) darios, deterioro o inadecuacion de la infraestructura existente;
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(3) la no renovacion del contrato de arrendamiento del local para el cual se expedio el
Certificado de Necesidad y Conveniencia, o un incremento sustancial en los canones de
arrendamiento que afecte la viabilidad financiera de la operacion, siempre que dichas
circunstancias sean ajenas al control del laboratorio clinico; por causas ajenas al control
del laboratorio clinico;

(4) o que la operacion del laboratorio requiera cambios estructurales o de espacio para
atender adecuadamente las necesidades de acceso, seguridad o expansion de servicios a
sus pacientes.

Lo dispuesto en este inciso serd de aplicacion prospectiva y no afectard autorizaciones
o Certificado de Necesidad y Conveniencia emitidos con anterioridad a la fecha de
aprobacion de esta ley.

(d) El Certificado de Necesidad y Conveniencia de cualquier laboratorio clinico que cierre

0 cese operaciones por un periodo de seis (6) meses o0 mds, sin justa causa y sin la pre-

autorizacion del Departamento, serd cancelado y el mismo no podrd ser nuevamente

solicitado a menos que cualifique para un nuevo Certificado de Necesidad y Conveniencia,
seguin los requisitos aqui establecidos.

Estos requerimientos serdn de aplicacion prospectiva a la aprobacion de esta ley. No

aplicardan a certificados de necesidad y conveniencia previamente autorizados, tampoco a

relocalizaciones, segiin definidas en esta ley.

Seccion 3.- Se enmienda el Articulo 4 de la Ley 2 del 7 de noviembre de 1975, segtn

enmendada para que lea como sigue:
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[El Secretario debera eximir del requisito del Certificado de Necesidad y
Conveniencia a aquellas facilidades de salud que ofrezcan servicios a pacientes
recluidos y que cumplan con los criterios de exencién establecidos por la legislacion
federal aplicable.]

No serd aplicable el requisito de Certificado de Necesidad y Conveniencia para una solicitud de
reubicacion de un laboratorio clinico existente dentro de su drea de servicio cuando la reubicacion
propuesta contemple una ubicacion a una distancia igual o menor de media milla radial.

De igual forma, los Centros de Plasmaféresis estardin exentos del requisito de obtener un
Certificado de Necesidad y Conveniencia para establecerse y operar en Puerto Rico, siempre que el
servicio que ofrezcan se limite exclusivamente a la obtencion de materia prima destinada a la
manufactura de medicamentos.

El Secretario, mediante reglamentaciéon y conforme a las disposiciones federales
aplicables, establecera los requisitos procesales que deberdn cumplirse para la
tramitacion de toda solicitud de exencion que se radique al amparo de este Articulo.

Seccion 4.- Clausula de Separabilidad

Si cualquier articulo, clausula, parrafo, o parte de esta Ley fuera anulada o declarada
inconstitucional, la resolucién, dictamen o sentencia a tal efecto dictada no afectard,
perjudicard, ni invalidara el remanente de esta Ley. El efecto de dicha sentencia quedara
limitado al articulo, cldusula, pérrafo, o parte de esta Ley que asi hubiere sido anulada o
declarada inconstitucional. Si la aplicacién a una persona o a una circunstancia de
cualquier articulo, cldusula, parrafo, o parte de esta Ley fuera invalidada o declarada

inconstitucional, la resolucién, dictamen o sentencia a tal efecto dictada no afectara ni



invalidara la aplicacion del remanente de esta Ley a aquellas personas o circunstancias
en que ésta se pueda aplicar validamente.
Seccién 5. - Reglamentacion

Se faculta y ordena al Secretario de Salud a enmendar cualquier reglamentacion
pertinente, dentro de un término estricto de 60 dias, contados a partir de la aprobacion
de esta Ley. Las disposiciones contenidas en esta Ley no requieren de la promulgaciéon
de reglamentacion para su total aplicaciéon y vigencia.

Seccion 6. - Vigencia

Esta Ley comenzara a regir inmediatamente después de su aprobacion.



