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Referido a la Comision de Salud

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 dispondrén las
normas bajo las cuales se le daré la autoridad para implantar, operar y mantener el
funcionamiento de dicho Registro; establecer laresponsabilidad 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
publica en Puerto Rico. Estas condiciones, que afectan la coagulaciéon 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 legislaciéon 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 permitird tener una vision
clara de la prevalencia de estas condiciones en Puerto Rico, sino que también facilitara la
implementacion de la politica publica que atienda las necesidades de esta poblacion.

Dentro del grupo de las personas con trastornos sanguinarios podemos identificar
la Hemofilia 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, segtn 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 espontdneo en los musculos,
6rganos y mayormente en las articulaciones. Segtin 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 organizacion 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 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
a varias familias en necesidad. La APH reconoci6 la necesidad de crear un programa
formal y promovi6 la creacion de un programa de asistencia al paciente en casos de
emergencia. En el afio 2020, enfrentando la pandemia del COVID-19, la APH inici6é 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 atenciéon 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; educacién de pacientes acerca de su condiciéon y medicamentos; proveen
informacién de planes de asistencia financiera; y dan seguimiento a los pacientes y los
médicos. La creacién de un Registro de trastornos sanguineos ayudara a entidades como
esta a enfocar sus programas y ayudas de manera efectiva, y, ademds, ayudard 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 conocera 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 Apoyo y 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 /o condiciones
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”7 (HHPPA}

(HIPAA).

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

Estos resultados positivos seran 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 informacion del Registro solo podra utilizarse en estudios estadisticos, investigaciones
cientificas y para fines educativos, Queda totalmente prohibido divulgar cualquier tipo
de informacion que conduzca a la identificacién del paciente.

Articulo 4.- Los reportes de los casos notificados al Registro en virtud de esta Ley,
serdn confidenciales. Cualquier informacion personal que permita la identificacién 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, seran confidenciales, segtin establecido en la “Ley Pablica Ntam. 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 Puablica Nam. 104-191, podrédn ser utilizados en estudios epidemiolégicos,
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 identificacion de los pacientes que posea el Registro,
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ya sean empleados o colaboradores que laboren o aporten en el funcionamiento del
Registro creado al amparo de esta Ley, y todos los investigadores que tengan acceso a
dichos datos, deberdn firmar acuerdos de confidencialidad bajo los cuales seran
legalmente responsables por cualquier brecha en la confidencialidad. Estos acuerdos
continuardn vigentes, aun después de que el empleado, colaborador o investigador haya
concluido su relacion con el Registro.

Articulo 5.- El Registro de Personas con Trastornos Sanguineos y/o Condiciones
Sanguineas del Departamento podra solicitar y obtener de los médicos, laboratorios o
facilidades publicas o privadas cualquier informacién pertinente relacionada con el
seguimiento de estos casos, siempre y cuando se obtenga el consentimiento del paciente,
segtin la Ley Pablica Num. 104-191 antes citada.

Articulo 6.- El Registro de Personas con Trastornos Sanguineos y/o Condiciones
Sanguineas establecido al amparo de esta Ley rendira informes trimestrales al Secretario
de Salud de datos estadisticos sobre de los casos de trastornos sanguineos y/o condiciones
sanguineas registradas.

Articulo 7.- El Secretario de Salud establecerd aquellas reglas y reglamentos que sean
necesarios para el cumplimiento efectivo de esta Ley. El Departamento realizara acuerdos
colaborativos con organizaciones pertinentes de que ofrecen servicios a personas con
trastornos o condiciones sanguineas, para establecer las reglas en las cuales se le daré
autorizacion para implementar, operar y mantener en coordinacién con el Departamento el
funcionamiento de dicho Registro. Ahora bien, el establecimiento de dichos acuerdos

colaborativos no sera de carécter 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 excederd 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 podrd sancionar atoda persona natural o juridica que brinde
informacién falsa o manipule al Registro con pena de reclusion que no excederd de seis
(6) meses, una multa de hasta cinco mil délares ($5,000) o ambas penas a discreciéon del
tribunal.
Articulo 9.- El Secretario de Salud deberé4 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 propdsitos 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 asi lo autoricen, estaran bajo la custodia, el control y la fiscalizacién 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, sera responsabilidad del
Departamento de Salud, desarrollar una campafia de orientacién y divulgacion, 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 Ley y
2 susreglamentos.

3 Articulo 11.- Esta Ley comenzara a regir inmediatamente después de su aprobacion.
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