Estado Libre Asociado de Puerto Rico
OFICINA DEL COMISIONADO DE SEGUROS

Angela Weyne

Comisionada de Seguros

14 de diciembre de 2016

CARTA NORMATIVA NUM.: CN-2016-209- AS

A TODAS LAS ORGANIZACIONES DE SERVICIOS DE SALUD O ASEGURADORES
QUE SUSCRIBEN PLANES MEDICOS EN PUERTO RICO

ORDEN ADMINISTRATIVA NUM. 361 DEL DEPARTAMENTO DE SALUD DE
PUERTO RICO PARA ESTABLECER LAS NORMAS SOBRE LOS TIPOS DE
MONITORES DE GLUCOSA Y SUS ESPECIFICACIONES

Estimados sefioras y sefiores:

El 6 de diciembre de 2016, el Departamento de Salud del Estado Libre Asociado de
Puerto Rico emitié la Orden Administrativa Nam. 361, en la cual se disponen las
normas y especificaciones sobre los tipos de monitores de glucosa a ser cubiertos de
conformidad con la Ley Nam. 177 de 13 de agosto de 2016. Adjunto la Orden
Administrativa Ntam. 361 del Departamento de Salud.

Las normas dispuestas en la mencionada orden administrativa son las siguientes:

1. Las organizaciones de servicios de salud o aseguradores cubrirdn los glucémetros
que sean aprobados por la “Food and Drug Administration” (FDA). Para obtener la
més reciente informacioén respecto a los glucémetros aprobados, pueden acceder al
enlace incluido en la orden administrativa.

2. En cumplimiento con las guias establecidas por CMS los nifios hasta 21 afios edad
deben recibir el cuidado de salud que necesiten, incluyendo los suplidos y
tratamiento, y éstos deber ser de alta calidad.

3. Si el endocrindlogo ordena un glucémetro en especifico debido al tratamiento que
utilice el paciente, el endocrinélogo sometera una justificacién. En dicho caso la
organizacion de servicios de salud o asegurador debera cubrir la marca del
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glucometro ordenada por el endocrinélogo. La organizacién de servicios de salud o
asegurador sera responsable de que los distribuidores de los glucémetros cumplan
con estos requisitos.

4. Respecto a la cubierta de bomba de infusion de insulina, la seleccion de la marca de
este dispositivo la determina el endocrin6logo basado en la edad del paciente, el
grado de actividad fisica del paciente y el conocimiento del paciente y/o cuidadores
sobre la condicion. Debido a que el endocrinélogo es el médico especialista con el
conocimiento necesario para determinar qué tipo y/o marca de bomba de infusion
de insulina su paciente requiere, la organizacién de servicios de salud o asegurador
cubrira la bomba de insulina ordenada por el endocrinélogo.

Exhortamos a todas las organizaciones de seguros de salud y a los aseguradores que
emiten planes médicos en Puerto Rico, a realizar los arreglos pertinentes para cumplir

con la mencionada orden administrativa.

Se requiere estricto cumplimiento con la presente Carta Normativa.

Cordialmente, N
%

Angela/Weyne Roj
Comisionada de Seguros

Anejo
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ESTADO LIBRE ASOCIADO DE PUERTO RICO

DEPARTAMENTO DE SALUD
SAN JUAN, PUERTO RICO

ORDEN ADMINISTRATIVA. INUM. 361

PARA ESTABLECER LAS NORMAS DEL DEPARTAMENTO DE SALUD
SOBRE LOS TIPOS DE MONITORES DE GLUCOSA A SER CUBIERTOS Y
LAS ESPECIFICACIONES REQUERIDAS EN EL MISMO DE CONFORMIDAD
CON LAS DISPOSICIONES DI LA LEY NUMERO 177 DX 13 DE AGOSTO DI

2016

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

Bl Departamento de Salud fue creado al amparo de la Ley Nam,
81 del 14 de mayo de 1912, sepin enmendada y posteriormente
elevado a rango constitucional por mendato de la Seccidn 6,
Artioulo IV, de la Constitucién del Estado Libre Asoclado de
Puerto Rico.

La Seorstaria de Salud gjercerd todas aquellas funciones que le
asigna la Constitucién del Bstado Libre Asociado de Puerto Rico,
Ia Ley Num. 81 de 14 de marzo de 1912, segiin enmendada, y
todas las leyes vigentes relacionadas con la salud.

Bl Departamento de Salud tiene el deber y la facultad de implantar
medidas de salud piiblica dirigidas a propiciar ¥ conservar Ja salud
de todes. También tiene el compromiso de ser la entidad
gubarnamental responsable de implantar mecanismos ¥ servicios
de calidad v excelencia, con énfasis en la promocitn de la salud ¥
ia prevenclion de enfermedades,

De conformidad con las facultades que le confiere la Ley Nfim. 81
de 14 de marzo de 1912, segiin enmendada, la Secretaria de Salud
tiene la autoridad en ley para emitir érdenes para preveniy un dafio
irreparable a la salud y al bienestar piiblico.

El Articulo 6 de Ia ey habilitadora establece que en easo de que
alguna epidemia amenazaze 1a salud del Bstado Libre Asociado, fa
Seczetaria de Salud tomard las medidas que juzgue necesarias pata
combatirle ¥ con la aprobacién del Gobernador incurrird en los
gastos que sean necesarios por cuenta def Gobierno Estadual, con
cargo al Fondo Estadual de Emergencia. 3 LPRA Secs. 457 a 465.

El Articulo 7 provee ademds, que la Secretaria de Salud prestard
atericion a todas las cuestiones que afecten a la salud piblica que
por ley se le encomienden, y publicard informaciones adecuadas
acerca de enfermedades reinantes y opidémicas.

A esos efectos, el 13 de agosto de 2016, se aprobé la Ley Nimero
1772016, que requiere a todo asegurador y organizacién de
servicios de salud, tanto privado como de la Administracién de
Seguros de Salud, incluir como parte de la cubjerta bisica de los
planes médicos, el suministeo de un monitor de glucosa cada tres
(3) afios ¥ un minimo de ciento cincuentz (150) tirillas y ciento
cincuanta (150) lancetas cada mes, con el propdsito del monitoreo
de los niveles de glucesa en sangre en log pacientes digbéticos,

La Ley N, 1772016 establece que se incluya como parte de Ja
cubierta portdtil de infusién de insulina para pacientes con
diabetes, ambas cubiertas para pacientes menores de veintidn (21)




POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR TANTO:

PRIMTRO:

SEGUNDO:

TERCERO:

CUARTO:

QUINTO:

afios de edad diagnosticados con Diabetes Mellitus tipo 1 por un
médico especialista en endocrinologia pedidtrica 0 endocrinélogo.

Segiin la Carta Normativa Ntm, CN-2016-204-A8 de la Oficina
del Comisionado de Seguros, “los aseguradores y organizaciones
de servicios de sslnd deberin seguir las normas que estabiezca el
Departamento de Salud sobre los tipes de monitores de glucosa a
set cublertos v ofras especificaciones sobre los mismos™

El Departamento de Salud se ha dado a la tarea de establecer las
normas sobre las cubiertas de los monitores de glucosa y de las
bombas de infusion de insulina para pacientes menores de veintifn
(21) afios de edad diagnosticados con Diabetes Mellitus tipo 1.

Todo paciente diabético que estd en terapia de insulina, basa y
caloula ta dosis de insuiina en sus niveles de glucosa en sangre.
Para esto necesitan cotejar sus propios niveles de glucosa
uilizando un gluedmetzo. Sin esta informacién, el paciente no
puede determinar fa dosis de insulina que requiere. Si el
glucometro wtilizado no da resuitados fidedignos o precisos, el
paciente se podria poner una dosis incorrecta de insulina y terminar
con hipoglucemia o hiperglucerniz fog cvales levan a
complicaciones severas a corto y largo plazo.

Y0, ANA DEL C. RIUS ARMENDARIZ, MD,
SECRETARIA DE SALUD DE PUERTO RICO, DE
CONFORMIDAD CON LAS LEYES VIGENIES Y EN
VIRTUD DE LA AUTORIDAD QUE ME CONFIERE LA
LEY, ORDENOC:

Los monitores de glucosa estdn regulados por la “Food and Drug
Administration” (FDA). La FDA utiliza las gufas més recientes de
la Organizacién, Internacional de Estandarizacidn (IS0, por sus
siglag en inglés), ISO 15197:2013. Tan reciente cormo en octubre
del 2016, la FDA publied las nuevas recomendaciones para los
manufactureros de estos dispositivos.

A csos efectos las assguradoras eubrirdn los glucdmetros gue sean
aprobados por la FDA. Para obtener 1a més reciente informacidn
respecto a los glucomefros aprobados, pueden acceder a la
siguiente direccion de internet;
it .dheny. aceessdata, fda, gov'scriptsfedri/cfdocs{cfTPLC/
inle.chn? ID=01 7&anin_report year,

En cumplimiento con Ias guias establecidas por el Center for
Medicare and Medicaid Services (CMMS), “los nifios hasta 21
afios de edad deben de recibir el cuidado de saled gue necesiten,
incluyendo los suplidos y tratamiento, ¥ estos deben ser de alta
catidad™ (Early and Periodic Screening, Diagnostic and Tredatment
(EPSDT) 2014).

8i el endocrinéiogo ordena un gluedmetra en especffico debido al
tratamiento que utilice el paciente {por ejemplo, el paciente utiliza
una bomba infusién de insulina que requiere de un glucémetro en
especifico), el endocrindloge someterd una justificacién. En dicho
caso, la aseguradora deberd cubsrir la marca de glucmetro
ordenada, por el endocrinélogo. La aseguradosa sexd responsable de
que los distribuidores de los glucémetros cumplan con Tos
requisitos aqud estipuiados.

Respecto a la cubierta de bombz de infusion de insuling, la
seleccibn de la marca de éste dispositivo la determina el
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endocrindlogo basado en la edad del paciente, el grado de
actividad fisica del paciente y el conocimiento del pacients y/o
cuidadores sobre la condicién. Debido a que ef endocrindlogo es el
médico especialista con ol conocimiento necesario para determinar
qué tipo y/o marca de bomba de infusidén de insulina su paciente
requiere, la aseguradora cubiird Ia bomba de insulina ordenada por
st endocrindlogo.

Esta Orden Administrativa serd efectiva mmediatamente y se mantendrd en vigor
mientras no sea revocada por una orden posterior. Todos los memorandos y drdenecs
administrativas previamente emitidos por cualguier Secretario de Salud en la medida que
sus disposiciones scan incompatibles con las disposiciones de esta Orden quedarfin
derogadas y sin efectos legal alguno.

Y PARA QUE AST CONSTE, finno la presente Orden y hago estampar en ella ¢l sello
del Departamento de Salud del Bstado Libre Asociado de Puerto Rico, hoy @ de
diciembre de 2016, en San Juan, Puerte Rica.

ANA C. RIS ARMEND ARIZ, MD
SECRETARIA DE SALUD
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