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Para enmendar los Articulos 1 y 3 de la Ley Ntum. 2 de 7 de noviembre de 1975, segtin
enmendada, conocida como “Ley de Certificados de Necesidad y Conveniencia del
Departamento de Salud”, a los fines de establecer los criterios especificos para la
aprobacion de Certificados de Necesidad y Conveniencia para laboratorios clinicos y
establecer la mecanica para balancear el nimero de laboratorios con la poblaciéon
que requiere sus servicios; y para otros fines relacionados.

EXPOSICION DE MOTIVOS

En el afio 1986 el Departamento de Salud aprobd el Reglamento del Secretario de
Salud Num. 56 de 14 de agosto de 1986, segin enmendado, para establecer todo lo
relacionado con las Solicitudes de Certificados de Necesidad y Conveniencia (CNC) y el
otorgamiento de éstos; establecer las normas requeridas a los solicitantes; fijar
penalidades, y para otros fines, segtin lo dispuesto en la Ley Ntm. 2 de 7 de noviembre
de 1975, segin enmendada, conocida como la “Ley de Certificados de Necesidad y
Conveniencia del Departamento de Salud”, el cual contenia criterios especificos a ser
considerados para la adjudicacién de los certificados, conforme a la intencion legislativa
de la Ley Num. 2, supra, sobre los Certificados de Necesidad y Conveniencia. Con el

proposito de liberalizar la aprobacién de los CNC, y contrario a la intencion legislativa,



en agosto de 1997, el Departamento de Salud public6 un aviso en un periédico de
circulaciéon general, informando sobre la intencién de aprobar un nuevo reglamento

para regular ese procedimiento.

A pesar de la oposiciéon de representantes de las facilidades de salud afectadas
por el propuesto reglamento, y los estudios econémicos y estadisticos presentados
durante las vistas puablicas, que demostraban el impacto negativo al sistema de salud en
general, el Departamento de Salud aprobé el Reglamento Num. 89 de 20 de octubre de
1997, para: “Regular el Proceso de Evaluaciéon de Solicitudes para el Otorgamiento de

Certificados de Necesidad y Conveniencia”.

Asi las cosas, las partes afectadas con la aprobacién del referido reglamento,
acudieron al Tribunal Supremo y éste en Asociacion de Farmacias de la Comunidad y otros,
v. Departamento de Salud, 156 D.P.R. 105 (2002), concluy6 que el Reglamento Num. 89,
supra, era invéalido ya que no proveia criterios detallados para la concesién de un CNC,
como lo establecia el actualmente derogado Reglamento Num. 56, supra. Asimismo, el
Tribunal Supremo determiné que la invalidacién del Reglamento Num. 89, supra, debia
tener un efecto prospectivo con respecto a las solicitudes pendientes en el
Departamento de Salud para las cuales se le hubiese celebrado o sefialado una vista
adjudicativa a esa fecha. No obstante, el Departamento de Salud debia evaluar bajo los
parametros establecidos en el Reglamento Num. 56, supra, todas las solicitudes de
Certificados de Necesidad y Conveniencia que fuesen sometidas desde que dicha
decisién advino final y firme. Igualmente, seria de aplicacion el Reglamento Num. 56,
supra, para todas aquellas solicitudes que se encontraran pendientes ante dicha agencia
y para las cuales atin no se hubiese celebrado o sefialado vista adjudicativa al momento

en que la decisién advino final y firme.

Seguido a la sentencia del Tribunal, el Departamento de Salud cre6 el
Reglamento Num. 112 de 9 de marzo de 2004, para: “Regir el Proceso de Evaluacién de
Solicitudes para el Otorgamiento de Certificados de Necesidad y Conveniencia”, el cual

anul6 el Reglamento Num. 56, supra, y cumplié con la orden del Tribunal disponiendo



criterios especificos. No obstante, este persigue los mismos objetivos de los reglamentos
anteriores al conceder una total liberalizacién en la concesién de los CNC. Esto,
nuevamente a pesar de la oposicién de las partes afectadas y en una aparente violaciéon

a la intencion legislativa de la Ley Nam. 2, supra.

Como resultado de la implantacion del Reglamento Nam. 56, 89, y el 112, supra,
se han visto materializado los efectos negativos que en su momento fueron advertidos
al Departamento de Salud durante las vistas publicas. Entre las consecuencias adversas
se encuentran: la aprobacién indiscriminada de CNC para laboratorios clinicos,
demostrado por el exceso de un trescientos (300) por ciento de la cantidad de
laboratorios que la poblacién puede sustentar, los serios efectos en la calidad de los
servicios, aumentos sustanciales en los costos operacionales, demanda excesiva de
profesionales, tales como directores de laboratorios y tecnélogos médicos que no se
pueden sostener, y un aumento descontrolado en los esquemas de fraude y abuso a

planes médicos.

El impacto en la accesibilidad a servicios de calidad, la falta de inversién de
capital en nuevas tecnologias, y los aumentos en los costos operacionales de los
laboratorios, causados por la aprobacién excesiva de CNC por parte del Departamento
de Salud, demuestran la importancia del desarrollo planificado de facilidades de salud
y esta Ley. A tal efecto, queda evidenciado la necesidad de controlar y garantizar el
desarrollo organizado y bien planificado de facilidades de salud. De modo que, se
garantice un balance entre la oferta y demanda de los servicios, la inversiéon de capital
en nuevas tecnologias, nuevas pruebas, la capacidad de procesar las pruebas y reportar
los resultados de forma expedita, y el uso de la data recopilada para procesos de
investigacion y estadisticas, al mismo tiempo que se reducen los costos de operacion de

las facilidades de salud a unos precios razonables y viables.

Resaltamos, que la mayoria de las jurisdicciones de los Estados Unidos tienen
algtn tipo de legislacion de Certificados de Necesidad y Conveniencia. En particular, el

informe del National Conference of State Legislatures, titulado CON-Certificate of Need State



Laws de 25 de agosto de 2016, establece que treinta y cuatro (34) estados, junto a Puerto
Rico, D.C. e Islas Virgenes, tenian regulaciones catalogadas como CNC. Ademads, otros
cuatro (4) tenian regulaciones con efectos similares a los CNC y solamente catorce (14)
estados, han derogado los CNC. Por otro lado, trece (13) estados tienen moratorias en
cuanto a otorgar permisos para facilidades adicionales de salud. Dichas moratorias
incluyen facilidades hospitalarias, centros de cuido especializado, nursing homes,
facilidades siquiétricas, facilidades de cuidado a largo plazo, facilidades quirtrgicas,

facilidades de radio terapia y centros de tratamiento contra la adiccion.?

Para garantizar la accesibilidad a los servicios de laboratorios clinicos de calidad
que el pueblo de Puerto Rico requiere, es necesario tomar medidas urgentes para
controlar la aprobaciéon desmedida de CNC para laboratorios clinicos por parte del
Departamento de Salud. Asi las cosas, esta Ley realiza varias enmiendas con el mismo
fin de atender el asunto de la calidad de estos servicios. Entre estas se establece unos
criterios minimos para denegar o expedir un Certificado de Necesidad y Conveniencia a
los laboratorios clinicos. De tal forma, se instaura un minimo de catorce mil (14,000)
habitantes por laboratorio por municipio como norma para la aprobacién de nuevos
CNS’s. Esta relaciéon de poblaciéon por laboratorio clinico, surge de los parametros
originalmente utilizados en el Reglamento Num. 56, supra, del Departamento de Salud
y el cual fue avalado por el Tribunal Supremo de Puerto Rico en Asociacion de
Farmacias de la Comunidad v. Departamento de Salud, supra. Asimismo, se tomé en
consideracion el estudio realizado por el Dr. José J. Alameda Lozada, titulado “Estudio
para Establecer el Ntumero Optimo de Laboratorios Clinicos en los Municipios de
Puerto Rico”, el cual, entre otras cosas, evalu6é el agrupamiento 6ptimo de los

municipios a base de la densidad poblacional, la poblacién y el tamafio poblacional.

Por otro lado, se enmienda la definiciéon de “Adquisicion” a los efectos de incluir
que ademas significara “adquirir méas de veinte (20) por ciento de participacion,

incluyendo la compra de acciones, titularidad, control o la administracion de la

1 http:/ /www.ncsl.org/research/health/con-certificate-of-need-state-laws.aspx Corriente al 17 de julio de 2017.



http://www.ncsl.org/research/health/con-certificate-of-need-state-laws.aspx

operacion de una facilidad de salud cubierta por esta Ley.” Dicha limitacién se
extrapola de la Ley Num. 77 de 19 de junio de 1957, segiin enmendada, conocida como

“Codigo de Seguros de Puerto Rico”, sobre las negociaciones colectivas autorizadas.

Conforme a lo anteriormente expuesto, la Asamblea Legislativa entiende
necesario enmendar la Ley Num. 2, supra, a los efectos de fortalecer la misma y
establecer los criterios minimos para la otorgaciéon de los Certificados de Necesidad y
Conveniencia. De forma tal, que no se puedan alterar excesivamente los parametros de
estos mediante reglamento. Resolver esta situacion es una necesidad inherente del

Gobierno, dado que la salud de la ciudadania es una de las obligaciones principales.

DECRETASE POR LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE PUERTO RICO:
1 Seccion 1.-Se enmienda el Articulo 1 de la Ley Num. 2 de 7 de noviembre de

2 1975, segin enmendada, para que lea como sigue:

3 “Articulo 1.- Definiciones.

4 Para los propositos de esta Ley las siguientes palabras tendran los

5 significados a saber:

6 (@)

-,

8 (e) Certificado de Necesidad y Conveniencia. - Documento emitido por el

9 Secretario de Salud autorizando a una persona o entidad juridica a llevar
10 a cabo cualquiera de las actividades cubiertas por esta Ley, certificando
11 que la misma es necesaria para la poblaciéon que va a servir y [que no
12 afectara indebidamente] sin afectar operacionalmente o adversamente los

13 servicios existentes, contribuyendo asi al desarrollo [ordenado y
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adecuado] ordenado, adecuado y econdomicamente sostenible de los servicios
de salud en Puerto Rico.

®

[(f-a)] (g) Relocalizar. - reubicar una facilidad de salud previamente localizada
en determinado limite geogréfico, lugar o territorio. No incluye la
reubicacién de servicios dentro de la misma estructura fisica o contigua.
No se reubicaran facilidades existentes a una distancia menor de media
milla de una facilidad similar existente y en operacion, a menos que ya
la facilidad se encuentre dentro de la media milla al solicitar la

relocalizacién.

[(®17) ...
(W] @) ...
[T () -
()] &) ...
[(K)] D ...
(D] (m) ...
[(m)] (1) ...
[(m)] (@) ...
[@)](®) ..
[(P)] (@) ...
(@] () ...
[@](s)...
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[(s)] (t) Laboratorio clinico. - [Cualquier institucion en que se practiquen

examenes bacteriolégicos, microscopicos, hematoldgicos, serolégicos,
bioquimicos, o histopatolégicos que ayuden en el diagnéstico,
control, prevencion o tratamiento de enfermedades de la raza
humana.] Facilidad de salud donde se realizan diferentes tipos de pruebas a
especimenes o muestras de fluidos y tejidos humanos para obtener informacion
de valor clinico sobre la salud del paciente, particularmente para el diagnostico,
tratamiento y prevencion de enfermedades. Pruebas incluyen histopatologia,
citologia,  electro-microscopia,  bacteriologia, — virologia,  parasitologia,
inmunologia,  micologia, quimica clinica, enzimologia,  toxicologia,
endocrinologia, hematologia, coagulacion, banco de sangre, pruebas genéticas,

moleculares y reproductivas, entre otras.

(O @) ...

[(u)] (v) Adquisicion. - Adquirir el titulo legal de un terreno, edificio, equipo

médico o propiedad mediante compra, opcién de compra,
arrendamiento o de cualquier otra forma, tales como legado o
donacion. Adquirir mds de veinte (20%) por ciento de participacion,
incluyendo la compra de acciones, titularidad, control o la administracion de la
operacion de una facilidad de salud cubierta por esta Ley, conforme a lo
establecido exclusivamente en el Articulo 31.030 de la Ley Num. 77 de 19 de
junio de 1957, segtin enmendada, conocida como “Codigo de Seguros de Puerto

Rico”.
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(W] @) ...

[(W)] (%) ...

[(x) Organizacion para el mantenimiento de la salud. - Organizacién pablica

o privada que cumple con los requisitos de la Seccion 1310(d) de la

Ley de Salud Pablica Federal 93-222, segtin enmendada, o que:

(1) Provee u ofrece servicios de salud a los participantes, incluyendo
servicios basicos de salud tales como servicios médicos rutinarios,
servicios de hospitalizacién, laboratorio, radiologia, emergencia y
servicios preventivos, y que ademas cubre estos servicios fuera del
area de servicio de la organizacion.

(2) Ofrece estos servicios a base de cuotas pagadas periddicamente sin
tomar en consideracion la fecha en que se prestan los servicios, y
que dicha cuota se fija sin considerar la frecuencia, la utilizaciéon o
el tipo de servicio que se presta.

(3) Provee servicios médicos ofrecidos principalmente por médicos
que son empleados o socios de la organizacién, o por médicos que
ejercen la practica privada individualmente o por médicos que
ejercen grupalmente, mediante acuerdos.]

Personas afectadas. - Cualquier persona directamente afectada por la

decision del Secretario respecto a una solicitud de exencién o certificado

de necesidad y conveniencia, incluyendo:

(1)  Elsolicitante o proponente.
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(aa)

(bb)

(2)  [Las facilidades de salud localizadas en el area de servicio del
proyecto, que proveen servicios similares al propuesto.]
Facilidades de salud del mismo tipo localizadas en el drea de servicio del
proyecto propuesto, que proveen servicios iguales o similares al
proyecto propuesto.

(3)  Las facilidades de salud que, previo al recibo de la solicitud bajo
consideracién, han informado por escrito su intencién de prestar
servicios similares en el futuro.

(4)  Cualquier agencia que establezca tarifas a las facilidades de

salud en Puerto Rico.

Acaparamiento. - La adquisicion de facilidades de salud del mismo tipo, o de
tipos diferentes cuyas operaciones pueden verse afectadas por la compra,
adquisicion o control por parte de una entidad, persona o persona juridica,
directa o indirectamente, o a través de terceros, que controle mds de veinte
(20%) por ciento del mercado en el niimero de facilidades en el drea de servicio
adjudicada para cada tipo de facilidad de salud o a nivel isla.

Autoreferido (self referrals). — el potencial de que un proveedor con la capacidad
y autorizada para ordenar servicios de salud a un tercero, sea duerio parcial o
en su totalidad, de forma directa o indirecta, o que tenga relacion familiar de
primera linea sanguinea que pueda incurrir en referir servicios a esa facilidad

de salud.
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Nuevo servicio de salud:

(1)

(2)

3)

4)

Construccion, remodelacion, ampliacion, desarrollo o establecimiento de
una nueva facilidad de salud.

Artiadir un servicio adicional no contemplado en el Certificado de
Necesidad y Conveniencia vigente.

Ofrecer un servicio que, aunque esté autorizado por el Certificado de
Necesidad y Convivencia vigente, este no se haya brindado en los
pasados doce (12) meses. Disponiéndose que, dicho término no serd de
aplicacion cuando en la solicitud del Certificado se especifique un
periodo distinto en el plan de desarrollo del servicio de salud en
cuestion.

Ofrecer un servicio que, aunque esté autorizado por el Certificado de
Necesidad y Convivencia vigente, el mismo se hayan brindado por un
periodo de tiempo particular, pero luego se deje de ofrecerse durante

doce (12) meses.”

Seccion 2.-Se enmienda el Articulo 2 de la Ley Num. 2 de 7 de noviembre de

1975, segtin enmendada, para que lea como sigue:

“Ninguna persona podra adquirir o construir una facilidad de salud u

ofrecer o desarrollar un nuevo servicio de salud, o hacer inversiones de capital
por o a favor de una facilidad de salud o adquirir equipo médico altamente

especializado sin antes haber obtenido un certificado de necesidad y
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11

conveniencia otorgado por el Secretario. Se requerird un certificado de

necesidad y conveniencia para las siguientes actividades:

Q)

(10)

Los Certificados de Necesidad y Conveniencia, no serdin de aplicacion a los
Centros de Plasmaféresis, siempre y cuando el servicio que ofrezca dicho Centro sea
exclusivamente para obtener materia prima para manufactura de medicamentos.”
Seccion 3.-Se enmienda el Articulo 3 de la Ley Ntum. 2 de 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 criterios para expedir
o denegar el certificado de necesidad y conveniencia sin que al asi hacerlo se
impongan requerimientos de documentacion a los solicitantes fuera de los
estipulado por esta Ley y sus Reglamentos aplicables. 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 pablica y estrategia de
desarrollo adoptada por la Junta de Planificacion, incluyendo el Plan de
Desarrollo Integral.

Entre dichos criterios entraran los siguientes:

Q)
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En el caso especifico de solicitantes de certificados de necesidad

y conveniencia para el ofrecimiento de servicios de salud, el

Secretario debera considerar también los siguientes factores:

(@)

(d)

Para propositos de evaluar los factores aludidos anteriormente,
el Secretario deberd exigir que la solicitud identifique la region,
subregion, municipio o milla radial donde se propone establecer
la facilidad de salud. No obstante, para propositos de evaluar
dicha solicitud, no se exigird evidencia de titularidad o
arrendamiento sobre un inmueble en especifico. Una vez
evaluada y aprobada dicha solicitud, el Secretario exigird, como
condicion a la expedicion del Certificado de Necesidad y
Conveniencia, que el solicitante presente evidencia de la
titularidad o arrendamiento sobre un inmueble especifico
localizado en la municipio y milla radial donde el solicitante
informo originalmente que se proponia establecer la facilidad de
salud. El Secretario no podrd negar irrazonablemente en la
expedicion del Certificado de Necesidad y Conveniencia una vez

el solicitante haya presentado la evidencia aqui requerida.
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Requisitos especificos para laboratorios clinicos:

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

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

Se establece un minimo de catorce mil (14,000) habitantes por
laboratorio por municipio como norma para la aprobacion de
nuevos CNC'’s.

No se considerarin los laboratorios clinicos de hospitales,
centros de diagnosticos y tratamiento (CDT’s), clinicas
ambulatorias y laboratorios clinicos privados como facilidades
de salud del mismo tipo para el cilculo de pacientes por
laboratorio. Disponiéndose que, cada tipo de facilidad atenderd
la poblacion que le corresponde segtin su tipo.

El CNC de cualquier laboratorio clinico que cierre o cese
operaciones por un periodo de seis (6) meses o mds, sin la pre-
autorizacion del Departamento, serd cancelado y el mismo no
podri ser nuevamente solicitado a menos que cualifique, seguin
los requisitos aqui establecidos.

El acaparamiento de facilidades de salud estd prohibido por esta

Ley. EI Secretario de Salud evaluard el control del mercado de
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cada solicitud y denegard aquellas solicitudes que infrinjan con
lo dispuesto en la definicion de acaparamiento.”

Seccion 4.-El Secretario de Salud tendrd noventa (90) dias para crear y aplicar
un nuevo reglamento, a tenor con esta Ley vy sera aplicable a toda solicitud para
obtener un Certificado de Necesidad y Conveniencia que sea considerada por el
Departamento de Salud luego de la fecha de vigencia de esta Ley, incluyendo
aquellas que a esta fecha se encuentren pendientes ante el Departamento en
cualquiera de las etapas del proceso establecido para la concesiéon de un Certificado
de Necesidad y Conveniencia. Durante ese periodo, el Secretario de Salud ejercera
mediante Orden Administrativa una moratoria en peticiones y aprobaciones de
nuevos Certificados de Necesidad y Conveniencia para laboratorios clinicos.

Seccion 5. - Reglamentacion

El Departamento de Salud adoptard, enmendara, promulgard y hard cumplir
aquellas reglas, aquellos reglamentos y aquellas normas, con respecto a todas las
personas que le sea aplicable esta Ley, y aseguren los propodsitos de la misma.
Disponiéndose, que las disposiciones reglamentarias adoptadas o enmendadas de
conformidad a la presente Ley estardn sujetas a la Ley 38-2017, conocida como “Ley
de Procedimiento Administrativo Uniforme del Gobierno de Puerto Rico”.

Seccion 6. - 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

afectara, perjudicard, ni invalidara el remanente de esta Ley. El efecto de dicha
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sentencia quedard limitado al articulo, clausula, parrafo, 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, pérrafo, 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.

Seccion 7. - Esta Ley entrard en vigor inmediatamente después de su

aprobacion.



