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AL SENADO DE PUERTO RICO

La Comisién de Salud del Senado de Puerto Rico, previo estudio y consideracién del
Proyecto de la Cimara 471, recomienda a este Alto Cuerpo su aprobacién, con las
iendas que se incluyen en el Entirillado Electrénico que se acompafia.

ALCANCE DE LA MEDIDA

El Proyecto de la Camara 471 propone establecer la “Ley del Registro de Personas con
Trastornos Sanguineos y/o Condiciones Sanguineas”; crear el Registro adscrito al
Departamento de Salud del Gobierno de Puerto Rico; establecer la obligacion de los
médicos licenciados autorizados a ejercer en Puerto Rico y de las instalaciones de
servicios de salud de informar los casos de personas con trastornos sangufneos y/o
condiciones sanguineas al Registro; autorizar al Departamento de Salud a realizar
acuerdos colaborativos con organizaciones que ofrecen servicios a personas con
trastornos sanguineos y/o condiciones sanguineas de Puerto Rico en donde se
dispondran las normas bajo las cuales se le dar4 la autoridad para implantar, operar y
mantener el funcionamiento de dicho Registro; establecer la responsabilidad de
empleados, colaboradores e investigadores de firmar acuerdos de confidencialidad
bajo los cuales seran legalmente responsables por cualquier brecha; establecer que los
datos estadisticos oficiales sobre incidencia de trastornos sanguineos y/o condiciones
sanguineas en Puerto Rico seran los publicados por el Registro creado al amparo de
esta Ley; y para otros fines relacionados.
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ANALISIS DE LA MEDIDA

Segun se desprende de la Exposicion de Motivos de la medida, las condiciones
sanguineas representan un desaffo significativo para la salud ptblica en Puerto Rico.
Estas condiciones, que afectan la coagulacién de la sangre, pueden resultar en
complicaciones graves y, en ocasiones, mortales si no son tratadas adecuadamente. A
nivel mundial, se estima que millones de personas viven con trastornos sanguineos, y es
esencial contar con un registro que centralice la informaci6n sobre estos pacientes para
mejorar su atencién y tratamiento.

Al observar la legislacién avanzada de otras jurisdicciones, existen diferentes registros
tales como el Registro Nacional de Hemofilia en Estados Unidos y el Sistema de Registro
e Enfermedades Raras en Espafia, se hace evidente que contar con un registro
exhaustivo de personas con trastornos sanguineos no solo permitird tener una visi6n
clara de la prevalencia de estas condiciones en Puerto Rico, sino que también facilitara la
implementacién de la politica pablica que atienda las necesidades de esta poblacién.

Dentro del grupo de las personas con trastornos sanguinarios podemos identificar la
Hemofilia que se determina por la cantidad de factor de coagulacion en la sangre y se
describe como: leve, moderada o severa. La hemofilia se clasifica en tres niveles, segun el
porciento de factor en la sangre. En el caso de los Tipo A, la deficiencia es de factor VIII;
en el caso de los Tipo B, la deficiencia es de factor IX; en el caso de los Tipo C, se trata de
la deficiencia XI. La Hemofilia puede provocar sangrado espontaneo en los musculos,
0rganos y mayormente en las articulaciones. Segun el Centers for Disease Control and
Prevention (CDC), la mejor forma de tratar la hemofilia es reemplazar el factor de la
coagulaci6n faltante de manera intravenosa. Las modalidades de tratamiento existentes
son: concentrados derivados del plasma sanguineo; concentrados recombinados; acetato
de desmopresina (DDAVP); amicar (4cido épsilon aminocaproico); y crioprecipitado.

En Puerto Rico, también existe una organizaci6n la cual ha apoyado a cientos de pacienes
con condiciones de sangrado y sus familias a través de los afios: la Asociacién de
Hemofilia y Condiciones de Sangrado (en adelante, APH). En medio del proceso de
recuperacion de la isla, tras el paso del huracan Maria, voluntarios de APH tomaron la
iniciativa en colaboracién con varios representantes de la industria para ayudar a la
comunidad de condiciones de sangrado. Aun sin un programa de asistencia al paciente
formalmente establecido, los voluntarios de la APH fueron capaces de proveer asistencia



Comision de Salud
Informe Positivo del Proyecto de la Cimara 471

a varias familias en necesidad. La APH reconoci6 la necesidad de crear un programa
formal y promovi6 la creaciéon de un programa de asistencia al paciente en casos de
emergencia. En el afio 2020, enfrentando la pandemia del COVID-19, la APH inici6 un
programa de ayuda financiera de emergencia en Puerto Rico para aliviar el sufrimiento
de familias durante esta crisis de salud.

Su compromiso con Puerto Rico y los pacientes ciertamente es inigualable, son una red
de apoyo que se encarga de educar y promover el apoderamiento a sus pacientes para
que puedan abogar y exigir una atencién médica de excelencia con el fin de proveer una
mejor calidad de vida. La APH ofrece asistencia con los aspectos administrativos del plan
de salud; educacién de pacientes acerca de su condicién y medicamentos; proveen
informacién de planes de asistencia financiera; y dan seguimiento a los pacientes y los

édicos. La creacién de un Registro de trastornos sanguineos ayudara a entidades como
esta a enfocar sus programas y ayudas de manera efectiva, y, ademés, ayudara a
identificar factores de riesgo, patrones epidemiol6gicos y desarrollar estrategias para
disminuir su incidencia.

ALCANCE DEL INFORME

Como parte del proceso de analisis y evaluacion del P. de la C. 471, la Honorable
Comisién de Salud del Senado solicité los comentarios sobre la medida a diversos
componentes gubernamentales y no gubernamentales. Los memoriales recibidos y
utilizados para el analisis de esta pieza legislativa son: el Departamento de Salud (DS), 1a
Oficina del Procurador del Paciente (OPP) y la Asociaci6n de Hospitales de Puerto Rico.
Asimismo, esta Ilustre Comisién examiné los Memoriales remitidos a la Camara de
Representantes por: la Asociacién Puertorriquefia de Hemofilia y Condiciones de
Sangrado (APH), Asociacién Médica de Puerto Rico y el Banco de Sangre de Servicios
Mutuos, Inc,; asf como el Informe Positivo de la medida rendido por el Cuerpo hermano
y su correspondiente Entirillado Electrénico.

Igualmente, se solicitaron los comentarios a la Autoridad de Asesoria Financiera y
Agencia Fiscal de Puerto Rico (AAFAF), la Administracién de Servicios Médicos (ASEM),
la Asociacion de Salud Primaria (ASPPR), el Colegio de Médicos Cirujanos (CMCPR) y
la Oficina de Presupuesto de la Asamblea Legislativa (OPAL), no obstante, al momento
de redactar este Informe, estos no han remitido los mismos.
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A continuaci6n, presentaremos un resumen de los argumentos y comentarios esbozados

por las diferentes agencias y entidades consultadas durante el proceso de evaluacion de
la medida en referencia.

DEPARTAMENTO DE SALUD

Luego de examinar la pieza legislativa de referencia, el Departamento de Salud present6
su Memorial Explicativo por conducto de su Secretario, Dr. Victor M. Ramos Otero,

expresindose a favor de la aprobacién de la medida, sujeto a la incorporacién de
enmiendas.

Expuso que el Proyecto de la Camara 471 tiene como objetivo crear el Registro de
Personas con Trastornos Sanguineos y/o Condiciones Sanguineas adscrito a la agencia,
On el propésito de centralizar la recopilacién, procesamiento y andlisis de datos
estadisticos y epidemiol6gicos relacionados con dichas condiciones en Puerto Rico.
Indic6 que la medida responde a la necesidad de fortalecer la vigilancia de condiciones
sanguineas que representan retos significativos para la salud publica, sefialando que la
existencia de registros similares en otras jurisdicciones habia evidenciado la utilidad de
estos sistemas para mejorar la planificacion de servicios médicos y el disefio de politicas
publicas de salud.

Asimismo, el Departamento de Salud detall6 que la propuesta legislativa establece la
obligacién de médicos licenciados e instalaciones de servicios de salud de notificar los
casos de manera peri6dica, disponiéndose ademés mecanismos para garantizar la
confidencialidad de la informaci6n conforme a las disposiciones federales aplicables, asf
como la facultad del Departamento para adoptar reglamentos, emitir informes y
formalizar acuerdos colaborativos necesarios para la implantacién del registro.

Enfatiz6 apoyar que el registro sugerido en el proyecto esté asociado y/ o administrado
por la Oficina de Enlace para el Apoyo y Registro de las Personas con Enfermedades
Raras, al considerar que resulta razonable incorporar los trastornos sanguineos en el
Registro de Personas con Enfermedades Raras, ya que exhiben patrones de baja
prevalencia y demandan una vigilancia especializada. De igual manera, reconoci6 que la
creacion del registro contribuiria a identificar factores de riesgo, patrones
epidemiolégicos y necesidades de tratamiento, lo que a su vez fortaleceria la
investigacion clinica, la planificacion de programas de salud y la capacidad institucional
para responder de manera mas efectiva a estas condiciones médicas.
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Por otro lado, la agencia destaco que en Puerto Rico ya se habfan implementado registros
similares para otras condiciones de salud, lo cual demostré la eficacia de estos
instrumentos como herramientas de seguimiento clinico, investigacién cientifica y
educacion en salud publica. Ademas, reconocio las gestiones que realiza la Asociacién de
Hemofilia y Condiciones de Sangrado, por lo que manifest6 estar dispuesto a establecer
vinculos de colaboracién con la entidad para cumplir con los requisitos del Proyecto.

Finalmente, el Departamento de Salud manifesté su respaldo a la aprobacién de la
medida, aunque recomend6 realizar correcciones técnicas en el texto del proyecto,
particularmente en cuanto a la referencia adecuada a la normativa federal de
confidencialidad, asi como asegurar la asignaciéon de recursos econémicos recurrentes
necesarios para garantizar la operacién efectiva y continua del registro propuesto, los
Cuales estimé en $150,000.

OFICINA DEL PROCURADOR DEL PACIENTE (OPP)

Esta Ilustre Comisién tuvo la oportunidad de examinar los comentarios presentados por
la Oficina del Procurador del Paciente (OPP) quien present6 su Memorial Explicativo
por conducto de su Procuradora, Edna I. Dfaz De Jests, a favor de la aprobacién de la
medida. Expuso que el Proyecto de la Cémara 471 tiene como propésito establecer el
Registro de Personas con Trastornos Sanguineos y/o Condiciones Sanguineas adscrito al
Departamento de Salud, con el objetivo de centralizar la informacién clinica y
epidemiolégica de esta poblacién en Puerto Rico,

Indicé que las condiciones sanguineas representan un reto significativo para la salud
publica, por lo que la creacién de un registro especializado resulta necesaria para mejorar
la atenci6n médica, facilitar Ia planificacion de politicas publicas y promover el desarrollo
de programas de tratamiento dirigidos a esta poblacion. Asimismo, la OPP sefial6 que la
medida establece la obligacién de los médicos licenciados y de las instituciones de
servicios de salud de notificar los casos diagnosticados, disponiéndose ademas
salvaguardas de confidencialidad conforme a la normativa federal aplicable y
autorizandose la formalizacién de acuerdos colaborativos con organizaciones
especializadas para la implantacién y sostenimiento del registro.

La Oficina acentu6 que la existencia de registros de pacientes para otras condiciones de
salud en Puerto Rico ha demostrado la utilidad de estos mecanismos como herramientas
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de vigilancia epidemiolégica, investigacién cientifica y planificacién eficiente de los
recursos de salud.

No obstante, la Oficina recomendé que durante el proceso legislativo se evalte la
capacidad operacional, tecnolégica y fiscal del Departamento de Salud para implantar y
mantener el registro de manera efectiva, asegurandose ademas la adecuada armonizacién
con otros registros y sistemas de informaci6n existentes.

En sintesis, la Oficina del Procurador del Paciente reconoci6 el mérito de la propuesta
legislativa y recomendé su aprobacién, al entender que su implementacién contribuiria
a fortalecer la vigilancia epidemiol6gica, mejorar la planificacién de servicios de salud y
elevar la calidad de vida de las personas con trastornos sanguineos en Puerto Rico.

ASOCIACION DE HOSPITALES DE PUERTO RICO

Luego de examinar la pieza legislativa de referencia, la Asociacion de Hospitales de
Puerto Rico present6 su Memorial Explicativo por conducto de su Presidente Ejecutivo,
Ledo. Jaime Pla Cortés, expresando su respaldo a la creacién del Registro de Personas con
Trastornos Sanguineos y/o Condiciones Sanguineas adscrito al Departamento de Salud,
al entender que la ausencia de informacién centralizada ha limitado histéricamente Ia
planificacién efectiva de estrategias de prevencion, diagnostico y tratamiento de estas
condiciones.

Asimismo, la entidad sefial6 que la centralizacién de los datos bajo una estructura
uniforme permitira fortalecer la confiabilidad de la informacién epidemiolégica y
facilitara la formulacion de politica pablica basada en evidencia cientifica, contribuyendo
a la identificacién oportuna de tendencias, necesidades poblacionales y oportunidades
de intervencion temprana en el sistema de salud. De igual manera, destac6 la importancia
de que el Registro se integre a los sistemas de informacion existentes del Departamento
de Salud, a fin de evitar duplicidad de esfuerzos, reducir cargas administrativas
innecesarias y garantizar mayor eficiencia operacional en la recopilaciéon y analisis de
datos.

Por otra parte, la Asociacién subray6é que el Registro servird como herramienta
estratégica para el desarrollo de investigaciones cientificas, iniciativas educativas y la
obtencién de fondos federales, siempre salvaguardando los més altos estandares de
confidencialidad y proteccion de la informaci6n del paciente.
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En conclusién, la Asociacién de Hospitales de Puerto Rico apoy6 la aprobacién de la
medida al entender que la misma fortalece la capacidad del sistema de salud para el
manejo integral de los trastornos sanguineos en Puerto Rico y recomend6 que su
implantaci6n se realice de manera coordinada, uniforme e integrada con las plataformas
existentes del Departamento de Salud, a fin de maximizar su efectividad y sostenibilidad.

ASOCIACION MEDICA DE PUERTO RICO

Esta Ilustre Comisi6n tuvo la oportunidad de examinar los comentarios presentados por
la Asociacion Médica de Puerto Rico quien present6 su Memorial Explicativo por
conducto de su Presidente, Dr. Yussef Galib-Frangie Fiol, a favor de la aprobaci6n de la
megdida.

La Asociacién expuso que la creacién de un registro de personas con trastornos
sanguineos constituye una medida necesaria para fortalecer las politicas publicas de
salud y mejorar la calidad de vida de los pacientes afectados. Sefials, que la
implementacién de un registro facilitar4 la identificaci6n, seguimiento y manejo clinico
de personas con condiciones tales como anemia de células falciformes, hemofilia y
talasemias, lo que contribuira al disefio de intervenciones médicas mas efectivas yala
coordinaci6n de recursos de salud.

Asimismo, destac6 que la prevalencia de estos trastornos en Puerto Rico representa un
reto significativo para la salud publica, por lo que la recopilacién sistematica de datos
resulta esencial para la planificacién de programas de prevencion, investigacién
epidemioldgica y asignacién adecuada de servicios médicos.

De igual forma, la Asociacién Médica indic6 que la ausencia de un registro actualizado
limita la capacidad de las autoridades sanitarias para planificar y asignar recursos
adecuados, asf como implementar programas de prevencién y tratamiento de manera
efectiva.
La Asociacién Médica enumero6 los beneficios de contar con u registro oficial:

a. Detectar o identificar tempranamente a individuos con trastornos sanguineos y
brindarles atencion especializada.
Mejorar la investigacién epidemiol6gica en la isla.
Disefar campafias de educacién Y prevencién dirigidas a la poblacién en riesgo.
Facilitar la planificacion de recursos y servicios de salud.
Promover politicas publicas basadas en datos concretos y actualizados.

o Aan o
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Finalmente, la entidad reiter6 su compromiso con la salud publica y solicit6 la aprobacién
de la medida legislativa, al considerar que su implantacién promovera una respuesta mas
eficiente del sistema de salud y una reduccién de las complicaciones asociadas a estas
condiciones médicas.

ASOCIACION PUERTORRIQUENA DE HEMOFILIA Y CONDICIONES DE
SANGRADO (APH)

Esta Ilustre Comisién tuvo la oportunidad de examinar los comentarios presentados por
la Asociacion Puertorriquefia de Hemofilia y Condiciones de Sangrado (APH) quien
present6 su Memorial Explicativo por conducto del Vicepresidente de la Junta de
Directores, Xavier Diaz Santini, a favor de la aprobacion de la medida.

Expuso, que el Proyecto de la Camara 471 tiene como propoésito crear un registro
centralizado de personas con trastornos sanguineos, lo cual permite mejorar la
identificacién y el seguimiento de pacientes con hemofilia y otras condiciones de
sangrado en Puerto Rico. La entidad indic6 que la ausencia de un listado preciso de
pacientes ha limitado la capacidad de la organizacién para enfocar adecuadamente sus
programas, coordinar ayudas y gestionar donaciones, por lo que es de la opinién que la
creacion del registro facilitaré la planificacién de iniciativas dirigidas a las regiones y
poblaciones con mayor incidencia.

Asimismo, la Asociacién manifest6 su respaldo a la obligacién impuesta a médicos e
instalaciones de salud de reportar los casos diagnosticados, destacsndose que dicha
medida contribuird a mantener un registro actualizado y confiable, esencial para la

obtencién de ayudas y el desarrollo de programas educativos en beneficio de la
comunidad.

De igual forma, expres6 su disposicién a colaborar con el Departamento de Salud en la
implantacion del registro, incluyendo la adopcién de protocolos de confidencialidad, la
firma de acuerdos correspondientes y el establecimiento de mecanismos para garantizar
la seguridad de la informaci6n recopilada.

Finalmente, la Asociacién Médica reafirmé su apoyo a la medida legislativa y concluy6
que la implementacion del registro fortalece los esfuerzos de orientacién, abogacia y
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atencion a pacientes con trastornos de sangrado, contribuyendo a mejorar la planificaciéon
de servicios y la respuesta institucional ante las necesidades de esta poblacion.

BANCO DE SANGRE DE SERVICIOS MUTUOS INC.

Esta Ilustre Comisi6n tuvo la oportunidad de examinar los comentarios presentados por
la Banco de Sangre de Servicios Mutuos Inc. quien present6 su Memorial Explicativo
por conducto de su Presidente, Dr.Gerardo E. Latoni Benedetti, a favor de la aprobacién
de la medida. Agradeci6 la oportunidad de presentar comentarios en torno al Proyecto
objeto de evaluacién el cual ests dirigido a establecer un Registro de Personas con
Trastornos Sanguineos y/o Condiciones Sanguineas en Puerto Rico.

La entidad explic6 que su funcién principal se ha centrado en la recoleccién, manufactura

istribucién de productos sanguineos y sus derivados, preciséndo que la institucién no
participa en el diagnéstico, manejo ni tratamiento clinico de pacientes con trastornos
sanguineos. Indic6 que, debido a la naturaleza de sus operaciones, no se encuentra en la
posicion de emitir una opinién sustantiva respecto al contenido de la medida legislativa,
limitdndose a expresar su disponibilidad para atender asuntos relacionados con el sector
de bancos de sangre en Puerto Rico.

Finalmente, la institucién reiteré su disposicién para colaborar en cualquier iniciativa
futura vinculada a la atenci6n de temas relacionados con los bancos de sangre y la salud
publica en la jurisdiccién.

IMPACTO FISCAL MUNICIPAL

En cumplimiento con el Articulo 1.007 de la Ley 107-2020, segtin enmendada, conocida
como “Cédigo Municipal de Puerto Rico”, la Comisi6n de Salud certifica que el P. de la

C. 471 no impone una obligacién econémica en el presupuesto de los gobiernos
municipales.

HALLAZGOS Y RECOMENDACIONES

Luego de examinar el texto del Proyecto de la Camara 471, la evidencia documental
disponible, asf como los memoriales explicativos presentados por las agencias y
entidades consultadas, la Comisién de Salud del Senado de Puerto Rico determing que
la medida constituye un instrumento necesario y pertinente para fortalecer la politica
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publica de salud dirigida a la atencién de personas con trastornos sanguineos y/o
condiciones sanguineas en Puerto Rico.

La Comisién constat6 que existe consenso sustancial entre las entidades consultadas en
cuanto a la necesidad de establecer un registro centralizado que permita recopilar
informacién estadistica, clfnica y epidemiolégica confiable sobre la incidencia de estas
condiciones, lo que facilitar4 la planificacién estratégica de servicios de salud, la
formulaci6n de politicas publicas basadas en evidencia y el desarrollo de programas de
prevencion, diagnéstico temprano y tratamiento oportuno.

Asimismo, los memoriales evaluados evidenciaron que la inexistencia de un registro
uniforme ha limitado la capacidad institucional para identificar patrones

pidemiolégicos, asignar recursos de manera eficiente y coordinar iniciativas de
investigacion y educacion dirigidas a la poblacién afectada, por lo que consideramos que
la creaci6n del registro propuesto contribuira significativamente al fortalecimiento de la
vigilancia epidemiol6gica y la respuesta del sistema de salud.

De igual forma, la Comisién observé que la medida incorpora salvaguardas adecuadas
de confidencialidad y cumplimiento con la normativa federal aplicable, al tiempo que
faculta al Departamento de Salud a establecer acuerdos colaborativos con organizaciones
especializadas y entidades comunitarias, lo que permitira ampliar el alcance de los
servicios y maximizar los esfuerzos de orientacién, apoyo y tratamiento a los pacientes.

Por otro lado, se tomo en consideracion que el Departamento de Salud y otras entidades
consultadas recomendaron ajustes técnicos para fortalecer la implantacién del registro,
recomendaciones que han sido consideradas mediante las enmiendas contenidas en el
entirillado electrénico que acompaiia este informe.

En virtud de lo anterior, la Comisién concluye que la aprobacién del Proyecto de la
Camara 471 permitira fortalecer la capacidad del Estado para atender de manera integral
las necesidades de las personas con trastornos sanguineos, promover la investigacion
clinica y epidemiol6gica, mejorar la coordinacién de los servicios de salud y adelantar la
formulacién de politica ptblica basada en datos confiables.



"
Comisién de Salud
Informe Positivo del Proyecto de la Cimara 471

Por consiguiente, la Comision de Salud del Senado de Puerto Rico recomienda la
aprobacién del Proyecto de la Camara 471, con las enmiendas incluidas en el Entirillado
Electrénico que acompafia este Informe.

CONCLUSION

POR TODO LO ANTES EXPUESTO, la Comisi6n de Salud del Senado de Puerto Rico,
luego de la consideracion correspondiente, tiene a bien someter a este Alto Cuerpo su
Informe, RECOMENDANDO LA APROBACION del Proyecto de la Camara 471 con
las enmiendas contenidas en el Entirillado Electrénico que se acomparia.

Oscar Morales Rodriguez
Pregidente
Corhision de Salud
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LEY

Para establecer la “Ley del Registro de Personas con Trastornos Sanguineos y/o
Condiciones Sanguineas”; crear el Registro adscrito al Departamento de Salud del
Gobierno de Puerto Rico; establecer la obligacion de los médicos
licenciados autorizados a ejercer en Puerto Rico y de las instalaciones de servicios de
salud de informar los casos de personas con trastornos sanguineos y/o condiciones
sanguineas al Registro; autorizar al Departamento de Salud a realizar acuerdos
colaborativos con organizaciones que ofrecen servicios a personas con trastornos
sanguineos y/o condiciones sanguineas de Puerto Rico en donde se dispondran las
normas bajo las cuales se le dar4 la autoridad para implantar, operar y mantener el
funcionamiento de dicho Registro; establecer la responsabilidad de empleados,
colaboradores e investigadores de firmar acuerdos de confidencialidad bajo los cuales
seran legalmente responsables por cualquier brecha; establecer que los datos
estadisticos oficiales sobre incidencia de trastornos sanguineos y/o condiciones
sanguineas en Puerto Rico seran los publicados por el Registro creado al amparo de
esta Ley; y para otros fines relacionados.

EXPOSICION DE MOTIVOS



Las condiciones sanguineas representan un desafio significativo para la salud
pablica en Puerto Rico. Estas condiciones, que afectan la coagulacién de la sangre,
pueden resultar en complicaciones graves y, en ocasiones, mortales si no son tratadas
adecuadamente. A nivel mundial, se estima que millones de personas viven con
trastornos sanguineos, y es esencial contar con un registro que centralice la informacién
sobre estos pacientes para mejorar su atencién y tratamiento.

Al observar la legislacion avanzada de otras jurisdicciones, existen diferentes
registros tales como el Registro Nacional de Hemofilia en Estados Unidos y el Sistema de
Registro de Enfermedades Raras en Espafia, se hace evidente que contar con un registro
exhaustivo de personas con trastornos sanguineos no solo permitira tener una visién
clara de la prevalencia de estas condiciones en Puerto Rico, sino que también facilitar4 la
implementaci6n de la politica pablica que atienda las necesidades de esta poblacion.

Dentro del grupo de las personas con trastornos sanguinarios podemos identificar
emofilia que se determina por la cantidad de factor de coagulacién en la sangre y se
describe como: leve, moderada o severa. La hemofilia se clasifica en tres niveles, segtin el
porciento de factor en la sangre. En el caso de los Tipo A, la deficiencia es de factor VIII;
en el caso de los Tipo B, la deficiencia es de factor IX; en el caso de los Tipo C, se trata de
la deficiencia XI. La Hemofilia puede provocar sangrado espontaneo en los mdsculos,
6rganos y mayormente en las articulaciones. Segun el Centers for Disease Control and
Prevention (en adelante, CDC), la mejor forma de tratar la hemofilia es reemplazar el
factor de la coagulacion faltante de manera intravenosa. Las modalidades de tratamiento
existentes son: concentrados derivados del plasma sanguineo; concentrados
recombinados; acetato de desmopresina (en adelante DDAVP); amicar (4cido épsilon
aminocaproico); y crioprecipitado.

En Puerto Rico, también existe una organizacién la cual ha apoyado a cientos de
pacientes con condiciones de sangrado y sus familias a través de los afios: la Asociacién
de Hemofilia y Condiciones de Sangrado (en adelante, APH). En medio del proceso de
recuperacion de la isla, tras el paso del huracdn Marfa, voluntarios de APH tomaron la
iniciativa en colaboracién con varios representantes de la industria para ayudar a la
comunidad de condiciones de sangrado. Aun sin un programa de asistencia al paciente
formalmente establecido, los voluntarios de la APH fueron capaces de proveer asistencia
a varias familias en necesidad. La APH reconoci6 la necesidad de crear un programa
formal y promovié la creacién de un programa de asistencia al paciente en casos de
emergencia. En el afio 2020, enfrentando la pandemia del COVID-19, la APH inici6 un
programa de ayuda financiera de emergencia en Puerto Rico para aliviar el sufrimiento
de familias durante esta crisis de salud.

Su compromiso con Puerto Rico y los pacientes ciertamente es inigualable, son una
red de apoyo que se encarga de educar y promover el apoderamiento a sus pacientes para
que puedan abogar y exigir una atencién médica de excelencia con el fin de proveer una
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mejor calidad de vida. La APH ofrece asistencia con los aspectos administrativos del plan
de salud; educacion de pacientes acerca de su condicién y medicamentos; proveen
informaci6n de planes de asistencia financiera; y dan seguimiento a los pacientes y los
médicos. La creacién de un Registro de trastornos sanguineos ayudar4 a entidades como
esta a enfocar sus programas y ayudas de manera efectiva, y, ademas, ayudars a
identificar factores de riesgo, patrones epidemiolégicos y desarrollar estrategias para
disminuir su incidencia.

DECRETASE POR LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE PUERTO RICO:
Articulo 1.- Esta Ley se conocer4 como “Ley del Registro de personas con Trastorno
Sanguineos y Condiciones Sanguineas”

Articulo 2.- Se crea el Registro de Personas con Trastornos Sanguineos y

Condiciones Sanguineas (en adelante, el Registro), adscrito al Departamento de Salud,
que sera la entidad responsable de procesar y analizar la informacién relacionada a la
incidencia de personas con Trastornos Sanguineos y Condiciones Sanguineas en Puerto
Rico. El Departamento de Salud podra delegar la administracion de este Registro a la
Oficina Enlace para el Apoyoy Registro de las Personas con Enfermedades Raras, segtin
creada por la Ley Nam. 9-2025.

Articulo 3.- Todos los médicos licenciados autorizados a ejercer en Puerto Rico que
diagnostiquen un caso nuevo o en tratamiento por trastornos sanguineos y/ocondiciones
sanguineas estan obligados a notificar trimestralmente al Registro, luego de obtener el
consentimiento del paciente, segin la Ley Num. 104-191 de 21 de agosto de 1996,
conocida como “Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996” HIPPAY

(HIPAA).

Las instalaciones de servicios de salud donde se realicen pruebas para
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el diagnéstico de trastornos sanguineos deber4 notificar trimestralmente al Registro, a los
resultados positivos, luego de haber obtenido el consentimiento del paciente conforme a
la Ley Publica Ntum. 104-191 de 21 de agosto de 1996, conocida como “Health Insurance
Portability and Accountability Act of 1996” (HERPA) (HIPAA).

Estos resultados positivos seréan notificados al Registro de Personas con Trastornos
Sanguineos y Condiciones Sanguineas, electronicamente, mediante reportes disefiados
por el Departamento de Salud que contendran aquella informacién necesaria para el
estudio y seguimiento de estos casos.

La informacién del Registro solo podré utilizarse en estudios estadisticos, investigaciones
cientificas y para fines educativos, Queda totalmente prohibido divulgar cualquier tipo
de informacién que conduzca a la identificacién del paciente.

Articulo 4.- Los reportes de los casos notificados al Registro en virtud de esta Ley,
seran confidenciales. Cualquier informacién personal que permita la identificacion de los
pacientes que se presente en los reportes de los casos notificados al Registro de Personas
con Trastornos Sanguineos y/o Condiciones Sanguineas del Departamento en virtud de
esta Ley, serdn confidenciales, segtin establecido en la “Ley Pablica Ntm. 104-191 de 21
de agosto de 1996, conocida como Health Insurance Portability and Accountability Act of
1996” (HIPPA) (HIPAA). Solo los datos que no posean informacién personal, segiin la
citada Ley Pablica Nam. 104-191, podran ser utilizados en estudios epidemiol6gicos,
estadisticos, investigaciones cientificas y fines educativos, siempre y cuando no se
divulgue la identidad del paciente. Todas las personas que tengan acceso a la

informacién personal que permita la identificacién de los pacientes que posea el Registro,



1 ya sean empleados o colaboradores que laboren o aporten en el funcionamiento del
2 Registro creado al amparo de esta Ley, y todos los investigadores que tengan acceso a
3 dichos datos, deberan firmar acuerdos de confidencialidad bajo los cuales seran
4 legalmente responsables por cualquier brecha en la confidencialidad. Estos acuerdos
>  continuaran vigentes, aun después de que el empleado, colaborador o investigador haya
6  concluido su relaci6n con el Registro.
7 Articulo 5.- El Registro de Personas con Trastornos Sanguineos y/o Condiciones
8 Sanguineas del Departamento podra solicitar y obtener de los médicos, laboratorios 0
9 facilidades publicas o privadas cualquier informacién pertinente relacionada con el
10 seguimiento de estos casos, siempre y cuando se obtenga el consentimiento del paciente,
11 segun la Ley Pablica Ntm. 104-191 antes citada.
12 Articulo 6.- El Registro de Personas con Trastornos Sanguineos y/o Condiciones
13 Sanguineas establecido al amparo de esta Ley rendira informes trimestrales al Secretario
14 deSalud de datos estadisticos sobre de los casos de trastornos sanguineos y/o condiciones
15  sanguineas registradas.
16 Articulo 7.- El Secretario de Salud establecers aquellas reglas y reglamentos que sean
17 necesarios para el cumplimiento efectivo de esta Ley. El Departamento realizara acuerdos
18  colaborativos con organizaciones pertinentes de que ofrecen servicios a personas con
19 trastornos o condiciones sanguineas, para establecer las reglas en las cuales se le dard
20  autorizaci6n para implementar, operar y mantener en coordinacién con el Departamento el
21 funcionamiento de dicho Registro. Ahora bien, el establecimiento de dichos acuerdos

22 colaborativos no seré de caracter obligatorio para ninguna de las partes.
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Articulo 8.- Violaciones y Penalidades
El Secretario de Salud podra imponer una multa, que no excederad de quinientos
dolares ($500.00) por cada violacién, a toda persona natural o juridica, o institucién que viole
las disposiciones de esta Ley y/o sus reglamentos con conocimiento o temerariamente. De
igual forma, el tribunal podra sancionar a toda persona natural o juridica que brinde
informaci6n falsa o manipule al Registro con pena de reclusién que no excederd de seis
(6) meses, una multa de hasta cinco mil d6lares ($5,000) 0 ambas penas a discrecién del
tribunal.
Articulo 9.- El Secretario de Salud debers realizar gestiones afirmativas, descansando
en los datos recopilados en el Registro de Personas con Trastornos Sanguineos y/o
Condiciones Sanguineas del Departamento de Salud, para asegurar la obtencién de
fondos federales que brinden alternativas de tratamiento, educacién, estudios e
investigacion o propésitos afines a los casos de los trastornos sanguineos y/ o condiciones
sanguineas. Los recursos fiscales que de cualquier fuente se designen para propdsitos de
realizar proyectos de investigacion, estudios o exdmenes médicos necesarios a las personas
que asf lo autoricen, estaran bajo la custodia, el control y la fiscalizacion del Departamento
de Salud.

Articulo 10.- Los datos estadisticos oficiales sobre incidencia de trastornos
sanguineos y/o condiciones sanguineas en Puerto Rico seran los publicados por el
Registro creado al amparo de esta Ley. Por tales razones, sers responsabilidad del
Departamento de Salud, desarrollar una campana de orientacion y divulgacién, sobre la

importancia del cumplimiento completo, fiel y oportuno del reportaje de los casos al



1 Registro y de la necesidad de cumplir con los requerimientos establecidos en esta Leyy

2 sus reglamentos.

Articulo 11.- Esta Ley comenzaré a regir inmediatamente después de su aprobacién.



