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LEY

Para crear la “Ley de Registro de Pacientes Renales en Puerto Rico”; disponer sobre su
organizacion y propositos; y para otros fines relacionados.

EXPOSICION DE MOTIVOS

La Federacion Internacional de Fundaciones Renales, el "National Kidney
Foundation" y la Organizacién Mundial de la Salud establecieron en diversos informes
que una de cada diez personas pudiera tener insuficiencia renal crénica y no saberlo,
aumentando diez veces los riesgos de mortalidad en los pacientes cerca de los estadios 3
y 4, por no haber recibido la atencién especializada que se requiere. En el caso de Puerto
Rico, los estudios realizados reflejan que dos de cada 10 personas pudieran encontrarse
en estadios tempranos y no saberlo.

Segun el Informe Estadistico del Consejo Renal de Puerto Rico, para el afio 2015,
la poblacién de pacientes renales en la isla ha tenido una tasa de crecimiento porcentual
de 71% entre los afios 2001 al 2015. Para este mismo periodo, la incidencia de casos ha
aumentado en un 28.2% y la tasa de mortalidad en un 17.3%. Segtn el informe, para el
2015 se registraron 5,651 casos existentes, 1,360 de los cuales eran nuevos casos y

ocurrieron 1,007 defunciones a causa de problemas renales.



El Informe de la Salud en Puerto Rico, publicado por el Departamento de Salud
en el afio 2015 expone que la tercera causa de muerte en Puerto Rico para el afio 2013
fue la diabetes, causante de 3,145 muertes. Segun el aludido informe, se desprende que
el diagnoéstico primario en casos nuevos de pacientes de didlisis para el afio 2015 lo fue
la diabetes, lo que ineludiblemente coloca a estos pacientes en alto riesgo de incidencia
y mortalidad. A nivel internacional, diferentes paises han tenido que evaluar sus
programas de salud para controlar las llamadas enfermedades de afluencia como la
obesidad, la hipertensiéon y la diabetes que son la causa principal de la enfermedad
renal en el mundo. Siendo asi, los principales factores de riesgo para la enfermedad
renal son: la diabetes, la hipertension, el fumar, la obesidad y el aumento de la
expectativa de vida.

La poblacién renal continta en aumento. Tanto asi, que la inversién econémica
para atender la enfermedad sobrepasa los $120 billones anuales en los Estados Unidos.
A tenor con esta realidad, en julio de 2019 el Presidente de los Estados Unidos firmé la
Orden Ejecutiva “Advancing American Kidney Health” con el objetivo de evitar que las
personas a riesgo lleguen a un fallo renal, disminuir el riesgo de mortalidad, aumentar
la calidad de vida de los pacientes, promover que la tecnologia se utilice en el desarrollo
de nuevas alternativas de tratamiento, y promover una cultura trasplante que permita
atender la creciente demanda.

El Consejo Renal de Puerto Rico (CRPR) es una entidad sin fines de lucro, con
casi 40 afios de servicio, establecida con la misién de disminuir las enfermedades
renales mediante la educacioén y prevencion. Actualmente, esta organizaciéon ha estado
recopilando datos con miras a desarrollar un registro electréonico de pacientes renales en
Puerto Rico. Segin datos provistos por el Consejo, uno de los mayores retos que
enfrenta Puerto Rico es el diagnostico temprano de la insuficiencia renal. Actualmente,
cerca del 69% de los pacientes que se encuentran en etapa terminal de la enfermedad
renal tienen un diagndstico primario de diabetes y en Puerto Rico el ntmero de
pacientes diabéticos, segtin las publicaciones del Departamento de Salud, alcanza

aproximadamente un 16% de la poblacion. Mientras que el 49% de los pacientes, llegan



a didlisis sin haber visto un nefrélogo o haber recibido servicio especializado en este
campo de la salud.

Es por esto, que es necesario un diagnéstico temprano. La enfermedad renal
consta de cinco etapas. Es un médico quien determina en qué etapa se encuentra la
enfermedad, en funcién de la presencia de dafio renal y de la tasa de filtracion
glomerular (TFG), es decir, la medicién de su nivel de funcionamiento renal. El
tratamiento se determina en funcién de la etapa, a medida que avanza la enfermedad
renal, la cifra de filtracién glomerular disminuye.

Constantemente se ha luchado por el desarrollo de un mapa de acciéon que
contemple los diversos aspectos que requieren atencién en la insuficiencia renal,
especialmente aquellas intervenciones necesarias en los estadios tempranos, hasta
aquellos que requieren un tratamiento sustitutivo a su funcién renal. Es decir, se buscan
soluciones para los pacientes de “Chronic Kidney Disease” CKD, en didlisis y/o
trasplantados de forma dividida y no coordinada y organizada. La guia clinica de salud
renal en adultos se firmé para el 2008, desde entonces no ha sido revisada, por lo que en
su esencia contempla organismos que ya no tienen las mismas funciones o no existen o
simplemente no se ha atemperado a las recomendaciones y guias clinicas que nos rigen
en Puerto Rico.

Es por lo antes expuesto, que esta Asamblea Legislativa entiende meritorio
establecer un registro de pacientes renales que permita recopilar toda la informacién
demografica y clinica con el propodsito de conocer la incidencia, prevenir y controlar esta
enfermedad. Este registro serd una herramienta de vigilancia epidemiolégica en donde
la informacién recopilada serd esencial para el estudio, planificacion y evaluacién de los
tratamientos y programas relacionados a la enfermedad renal. Ademads, permitira
estudiar los factores de riesgo, conformar una base de datos en Puerto Rico, sobre la
incidencia, prevalencia y mortalidad relacionadas a enfermedades renales que nos
permitan realizar andlisis comparativos en el &mbito nacional e internacional. Ademas,
esta herramienta nos ayudaria a medir con exactitud el impacto econémico con relacion

a los tratamientos y a los programas de prevencion.



En casos en donde se obtiene informacién mediante la identificacién activa de los
datos de pacientes, las reglamentaciones de privacidad de la informacién de salud
proveen proteccion de ciertos datos. Balanceando la protecciéon de la informacién de
salud individual versus la necesidad de proteger la salud publica, la reglamentacién
sobre la privacidad (HIPAA) expresamente permite la divulgacién sin autorizaciéon
individual a las autoridades de salud publica autorizadas por ley para recopilar o
recibir la informacién con el propésito de realizar estudios epidemiolégicos. La Ley
Pablica Nam. 104-191 de 21 de agosto de 1996, conocida como “Health Insurance
Portability and Accountability Act of 1996” (HIPAA), no obstaculiza ninguna ley estatal
que apoye u ordene el reporte de enfermedades o lesiones para propodsitos de salud
publica.

Conscientes de la necesidad de contar con la informacién precisa sobre los
pacientes renales en Puerto Rico, se crea el Registro de Pacientes Renales el cual nos
permitird aunar los esfuerzos necesarios para atender oportunamente el diagnéstico en
etapas tempranas, monitorear el proceso de transiciéon de los pacientes entre un estadio
y otro, para de esta manera brindar el tratamiento adecuado que nos permita reducir la

tasa de mortalidad por enfermedades renales.

DECRETASE POR LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE PUERTO RICO:

1 Articulo 1.- Titulo

2 Esta Ley se conocera como "Ley de Registro de Pacientes Renales en Puerto Rico".

3 Articulo 2.- Declaracién de Politica Pablica

4 Sera politica publica del Gobierno de Puerto Rico, crear, mantener y actualizar
5 estadisticas certeras sobre los pacientes de enfermedades renales. A esos efectos, se
6 crea el Registro de Pacientes Renales en Puerto Rico. Este Registro estara adscrito al
7 Departamento de Salud, que sera la entidad responsable, en primera instancia, de

8 procesar, analizar y divulgar la informacién relacionada a la incidencia, prevalencia
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y mortalidad de personas con enfermedad renal en nuestra isla. No obstante, para el
establecimiento de dicho Registro, el Secretario del Departamento de Salud, podra
realizar acuerdos colaborativos con el Consejo Renal de Puerto Rico, para disponer
las normas bajo las cuales se le podra proporcionar a esta tltima la autoridad para
implantar, operar y mantener junto al Departamento de Salud, el funcionamiento de
dicho Registro. Este Registro mantendra una base de datos de todos los casos
diagnosticados en cualquiera de sus etapas, tratados o que fallezcan debido a esta
condicion. También se mantendrd actualizada la informaciéon de contacto de los
pacientes, con el objetivo de poder coordinar esfuerzos de cuidado de estos.

Articulo 3.- Deberes y Facultades del Registro

1. El Registro establecerd los elementos de datos que considere necesarios
para garantizar que pueda cumplir con los deberes y obligaciones
establecidos por esta Ley y los requerimientos de las agencias reguladoras,
tanto estatales como federales, y para realizar estudios epidemioldgicos
dirigidos a investigar la presencia y factores de riesgo relacionados a la
insuficiencia renal.

2. Debera recopilar datos demograficos sobre el nombre, edad, sexo, lugar
de residencia, nivel socioeconémico, historial clinico, fecha y datos del
diagnostico, asi como la fuente de informacién, datos sobre el tratamiento
y cualquier otra informacién requerida para propdsitos estadisticos.

3. Determinar la incidencia, prevalencia y mortalidad anual de pacientes

renales en Puerto Rico por grupos demograficos.
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Identificar los grupos de la poblaciéon con mayor riesgo de padecer la
enfermedad, promover la deteccién temprana y la prevencion de posibles
complicaciones.

Mantener la seguridad fisica y electronica, asi como la confidencialidad
de la informacién recopilada y almacenada de acuerdo a las leyes
aplicables.

Desarrollarda una campafa de orientaciéon y divulgaciéon sobre la
importancia del cumplimiento total, fiel y oportuno del reporte de los
casos de pacientes renales al Registro y de la necesidad de cumplir con los
requerimientos establecidos en esta Ley y sus Reglamentos.

Someter un Informe Anual a la Asamblea Legislativa sobre datos
estadisticos, situacion fiscal y operacional del Registro, en o antes de 30 de

junio de cada afio.

Articulo 4.- Obligacion de Notificar al Registro

1.

Estardn obligados a notificar los casos por la via, en el medio y en el
formato establecido por el Registro, dentro de los treinta (30) dias
siguientes al diagnostico clinico, recomendaciéon de tratamiento o
tratamiento, las siguientes partes:

A) Todo médico que practique su profesion en Puerto Rico y
diagnostique un caso nuevo o brinde tratamiento para
enfermedades renales.

B) Administradores o personas encargadas de cualquier Centro de
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2.

Salud Primaria, Instituciones Hospitalarias publicas o privadas y
Centros de Dialisis.

A tenor con la Ley 18-2008, todos los laboratorios clinicos deben cumplir
con los reportes de la tasa de filtracion glomerular al Consejo Renal de
Puerto Rico y al Departamento de Salud, convirtiéndose en fuente de
informacién primaria y esencial para el Registro de Pacientes Renales.

Toda entidad obligada a reportar por esta Ley, asi como cualquier
aseguradora, debera permitir el acceso al Registro a los expedientes o
cualquier otro documento fisico o electrénico que el Registro estime
necesario para identificar o completar informacién relacionada a cualquier
paciente, haciendo los acuerdos necesarios para el intercambio de
informacion.

El Registro realizard periddicamente auditorias para comprobar la
identificacion total y para la validaciéon de los datos suministrados al

Registro.

Articulo 5.- Confidencialidad

1.

El reporte de los casos se notificara en el formato, método y via que el
Registro entienda mdas apropiado para garantizar la confidencialidad,
seguridad e integridad de la informacion.

La informacién suministrada al Registro que sirva o pueda servir para
identificar a wun paciente renal en particular, sera estrictamente

confidencial. Disponiéndose que dicha informacién podra ser utilizada en
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estudios epidemiolégicos, estadisticos, investigativos y para fines
educativos, siempre y cuando no se divulgue la identidad del paciente y
de las entidades que reportan, de conformidad a las leyes estatales y
federales aplicables.

Se autoriza al Registro a suministrar a las entidades estatales o federales
relacionadas a enfermedades renales, la informaciéon al nivel del detalle
requerido para fines de salud publica y de investigaciéon cientifica, previo
acuerdo de intercambio de datos, de conformidad con las leyes federales y
estatales aplicables.

Articulo 6.- Penalidades

Toda entidad, persona, médico o institucion que incumpla con las
disposiciones de esta Ley o sus reglamentos serd sancionado por el Registro
con una multa administrativa de mil délares ($1,000) por caso no reportado.

El Registro podra solicitar la suspension de cualquier licencia emitida por
el Departamento de Salud, por un término no menor de seis (6) meses de
quienes hayan incumplido con el inciso 1 de este Articulo.

Toda entidad, persona, médico o institucion que prestando servicios bajo
la Ley Num. 72 de 7 de septiembre de 1993, que establece la Administraciéon
de Seguros de Salud de Puerto Rico, incumpla con las disposiciones de esta
Ley, le seran retenidos los pagos por sus servicios prestados y se detendra
cualquier negociaciéon de contrato futuro con la Administraciéon hasta que

cumpla con la notificacion de datos al Registro y pague cualesquiera de las
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multas y gastos administrativos que le imponga el Registro. El Registro podra

gestionar con la Administracién de Seguros de Salud de Puerto Rico el cobro

de las deudas por conceptos de las multas y gastos administrativos que aqui

se establecen de los ingresos que las entidades, personas, médicos o

instituciones devengarian por sus servicios prestados.

Toda persona que brinde informacion falsa al Registro incurrird en delito
menos grave.
Articulo 7.- Fondo Especial del Registro

1. Mediante esta Ley se crea el Fondo Especial que sera administrado por el
Registro y se regira mediante los reglamentos que se emitan en virtud del
Articulo 9 de esta Ley.

2. Se autoriza al Registro a gestionar, aceptar y recibir donaciones o ayuda,
en dinero, bienes, o servicios, conforme a las leyes y reglamentos
aplicables. Estos recursos iran al Fondo Especial del Registro.

3. Las sumas recaudadas por concepto de multas administrativas, segtn
dispuestas en esta Ley, ingresaran al Fondo Especial del Registro.

4. El Gobierno de Puerto Rico, a través del Departamento de Salud,
garantizard la aportacion recurrente de ciento cincuenta mil délares
($150,000) anuales para el organismo responsable de la operacién del
Registro.

Lo establecido en este Articulo no impedird que el Registro pueda recibir

y solicitar fondos o ayuda en dinero, bienes o servicios a cualesquiera
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10

instrumentalidad del Gobierno de Puerto Rico o agencia del Gobierno Federal

o de asignaciones a la Asamblea Legislativa para su operacion.

Articulo 8.- Relevo de Responsabilidad
Se releva de responsabilidad civil y criminal a toda entidad, persona, médico o
institucién que provea informacion al Registro en cumplimiento con esta Ley y los
Reglamentos adoptados en virtud de esta.

Articulo 9.- Poderes de Reglamentacion
Se dispone un término de noventa (90) dias a partir de la aprobacion de la presente
Ley para que el Departamento de Salud establezca toda la reglamentacion que
estime necesaria para cumplir con los propodsitos de esta Ley. Asimismo, el
Departamento de Salud realizard acuerdos colaborativos con el Consejo Renal de
Puerto Rico para establecer las reglas mediante las cuales se le podra dar a esta
altima, la autoridad para implantar, operar y mantener en coordinacién con el
Departamento de Salud el funcionamiento de dicho Registro.

Articulo 10.- Queda prohibido que cualquiera de los datos o informacién
obtenida en la elaboracion del Registro de Pacientes Renales o en la implementacién
de la presente Ley sean vendidos, estando sujeta aquella persona que violente la
presente prohibicién a responder civil y criminalmente.

Articulo 11.- Clausulas de Separabilidad
Si cualquier clausula, parrafo, articulo o parte de esta Ley fuera declarada
inconstitucional por un Tribunal con competencia y jurisdiccién, la sentencia dictada

no afectara ni invalidara el resto de esta Ley y su efecto se limitard a la clausula,
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1 parrafo, articulo o parte declarada inconstitucional.
2 Articulo 12.- Vigencia.

3 Esta Ley comenzard a regir a partir del 1 de julio de 2020.



