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Para crear y hacer mandatario el Sistema de Vigilancia de Defectos Congénitos en Puerto
Rico, adscrito al Departamento de Salud, describir su establecimiento y mantenimiento;
establecer su Comité Asesor y para disponer otros fines relacionados.

LEY

EXPOSICION DE MOTIVOS

El Estado cuenta con diversos instrumentos para remediar los problemas o necesidades
sociales de su poblacién. Destina recursos fiscales, personal técnico, incentivos contributivos
o establece sanciones, para determinado fin publico o social. Todo ello, en la busqueda de
aquellas herramientas que mejor contribuyan a enfrentar la problemaética que se pretende

atender.

No obstante, para que todas esas estrategias gubernamentales sean efectivas, el
gobierno necesita contar, en primer lugar, con una base de datos adecuada para lidiar con el
asunto que se propone resolver. Es decir, se hace imperativo que llegue al Estado, la
informacién estadistica y factica, que permita al gobierno tener un perfil completo de la

situacion planteada.

Lo anterior es aplicable a la poblacién infantil con necesidades especiales, para quienes
el gobierno de Puerto Rico ha creado programas educativos especializados, una cubierta
especial en el sistema de salud publico y muchos otros programas a su favor.

A la par con esto, en Puerto Rico ocurren anualmente aproximadamente 60,000
nacimientos vivos. Los defectos congénitos son la segunda causa de mortalidad infantil. En la
nacion americana, son afectados anualmente alrededor de 120,000 a 160,000 infantes con un
defecto congénito mayor, 6,000 mueren durante sus primeros 28 dias de vida y otros 2,000
mueren antes de alcanzar el primer afio. Estos infantes representan un 30% de las admisiones
a instituciones hospitalarias.

Las condiciones congénitas contribuyen a la morbilidad en la nifiez y su tratamiento
conlleva gastos médicos y de habilitacién que son prohibitivos para muchas familias. Esta
carga aumenta mucho més cuando se toma en consideracién el impacto emocional para el
individuo y la familia. En los Estados Unidos se ha calculado que diecisiete de los defectos
congénitos mayores representan ocho billones de dolares anualmente. Algunas de las causas

de estos defectos pueden ser completamente prevenibles.

El Departamento de Salud de Puerto Rico reconoce que los defectos congénitos son un
serio problema de salud publica. Es muy importante determinar la prevalencia de estos
defectos en la Isla y observar sus tendencias a través del tiempo. El identificar un caso de
forma temprana ayuda a promover la accesibilidad a la orientacién y referido temprano a los



servicios disponibles en las agencias y en la comunidad para el diagnostico, tratamiento y
habilitaciéon de la condicién. También ayuda en la orientacién a la familia sobre riesgos
futuros relacionados a la probabilidad de procrear otro hijo con defectos congénitos. Por otro
Jado es apremiante el contribuir con el estudio de la etiologia de estos defectos, por lo que es
necesario el establecer bancos de datos para la investigacion. La vigilancia de defectos es
esencial para entender las causas de la prevalencia y la manera en que la salud publica de la

poblacion puertorriquefa se afecta por estos. :

El Departamento de Salud de Puerto Rico ha contado desde 1995 con un Sistema de
Vigilancia de Defectos Congénitos. La vigilancia epidemiol6gica de un grupo limitado de
defectos se realizaba de forma pasiva (los reportes se realizaban desde cada agencia o
institucion al Departamento). Los primeros defectos a reportarse fueron los defectos del tubo
neural: anencefalia, encefalocele y espina bifida severa. A partir de 1999 la vigilancia pasd a
ser activa. Esto es, fueron adiestrados profesionales de la enfermeria para realizar visitas
regulares a todos los hospitales en todas las regiones de salud. Esta estrategia ha permitido al
Departamento identificar los casos con el fin de obtener informacién del expediente médico,
desarrollar una base de datos y promover el acceso temprano a los servicios de salud
disponibles para esta poblacién. Al presente se han incluido en la definiciéon de casos, 13
categorias de defectos que representan 35 definiciones de defectos y se propone continuar esta

expansion en el futuro.

La identificacién de casos con estos defectos se ha visto afectada por la variabilidad en
los datos disponibles en cada agencia o institucién, ya que la informacion no es uniforme y
son muy pocas las facilidades de salud que mantienen un registro de los casos afectados por
algiin defecto congénito. El compromiso individual de los profesionales ha sido clave en
muchas ocasiones para la recopilacién de la informacién, ya que la agencia no tiene la
responsabilidad de documentar los datos relacionados. La identificacién de los casos también
se ve afectado por el continuo movimiento de los profesionales destacados en las agencias.

El propésito de este mandato lo constituye la necesidad de requerir a todas las
facilidades de salud, a todos los proveedores de cuidado de salud y a todos los hospitales y
Jaboratorios clinicos y otras facilidades médicas, hacer disponible informacion relacionada a
casos en los que se pueda tener una sospecha o diagnostico confirmado de un defecto

congénito en Puerto Rico.

Este mandato de ley autorizard al Departamento de Salud a requerir un registro de
defectos congénitos en toda agencia o facilidad de salud y a todo profesional en contacto con
alguno de estos casos a emitir un reporte de los mismos al Sistema de Vigilancia de Defectos
Congénitos y a hacerlo disponible para su revision, de ser necesario. Ademas, reconocera al
actual Sistema de Vigilancia como el Programa a través del cual se estableceran los protocolos
para la vigilancia activa de estos defectos y el desarrollo de las bases de datos que permitiran
la investigacion sobre la etiologia de los mismos en nuestra poblacion. El desarrollo de una
base de datos estructurada y confiable es indispensable para la operacion y evaluacion eficiente
de los programas de prevencion dirigidos a esta poblacién y a los grupos a riesgo, para el
desarrollo de politica de salud publica y la distribucion adecuada de recursos en la lucha para

prevenir estas condiciones.




En virtud de ello, mediante la presente Ley, se crea el Sistema de Vigilancia de Defectos
Congénitos en Puerto Rico adscrito al Departamento de Salud, de manera que se establezcan
estrategias y programas para el desarrollo de esta poblacién y se dispongan otros fines

relacionados.

DECRETASE POR LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE PUERTO RICO:

Articulo 1.-Titulo de la Ley.

Esta Ley se conocera y podra citarse oficialmente, como la “Ley del Sistema de
Vigilancia de Defectos Congénitos en Puerto Rico”.

Articulo 2.-Interpretacién del Articulado.

La presente Ley se interpretara liberalmente, en todo aquello que asegure la acumulacién
eficiente de datos cientifico-médicos referentes a condiciones congénitas en Puerto Rico y el

referido a servicios relacionados.

Articulo 3.-Definiciones.

Para propositos de la presente Ley, los términos que a continuacion se exponen,
tendran la siguiente definicion:

a) Caso - significa todo resultado de embarazo o infante de seis (6) afios o
menos que haya sido diagnosticado con un defecto congénito.

b) Evento - todo producto de embarazo entendido como nacimiento vivo,
natimuerto, aborto espontaneo, aborto terapéutico y terminacion.

c) Teratégenos - sustancias que son toxicas y afectan al embrion y el feto
en su desarrollo.

d) Resultado de embarazo - se define como todo producto de embarazo
entendido como nacimiento vivo, natimuerto, aborto espontineo, aborto
terapéutico, muerte fetal y terminacion.

e) Departamento - significa el Departamento de Salud del Estado Libre
Asociado de Puerto Rico.

f) Sisterna -se refiere al Sistema de Vigilancia de Defectos Congénitos de
Puerto Rico y; la recopilacion cientifica y sistematica de casos en Puerto
Rico.

g) Defecto congénito - se entenderd como aquella anomalia fisica, de

naturaleza estructural en un embrién humano, un feto, infante o nifio de
seis (6) afios o menos, resultante de una o mas causas genéticas,
ambientales o ambas, éstos deben estar presentes al nacer y ser obvios y




h)
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k)

)

pudieran ser diagnosticados prenatalmente a través de pruebas
diagnosticas.

Profesional de la salud - aquellos profesionales o personas cuya
profesion o tareas estén relacionadas de alguna manera a la preservacion
de la salud de otra persona y donde su desempefio esté apoyado con un
minimo de educacién formal, y en una licencia o certificacién del Estado
que acredite su aptitud para tal quehacer.

Facilidad de servicios de salud y diagnodstico - el término incluye:
hospital general o especializado; clinica con licencia del Departamento
de Salud; Escuela de Medicina publica o privada; laboratorio clinico y
patolégico, agencia publica o institucién privada que ofrezca algin tipo
de servicio a nifios con defectos de nacimiento y cualquier otro
establecimiento o institucién médica o de salud que trate o diagnostique
algiin defecto congénito, o que reciba informacion util para la
identificacién de defectos congénitos en la poblacion de Puerto Rico.

Representante Designado: cualquier persona que represente el hospital,
agencia, laboratorio clinico, laboratorio genético o facilidad médica
designada para llevar el registro de defectos congénitos.

Alfafetoproteina: Protefna producida por el feto que atraviesa la placenta
y llega al sistema circulatorio de la madre. Los niveles de esta proteina
en suero materno son utilizados como prueba de cernimiento para
detectar algunos defectos de nacimiento.

Prueba de vellosidades coriales (CVS -Corionic Villus Sample). Esta
prueba sirve para diagnosticar defectos de nacimiento tales como

trisomias.

Amniocentesis: Esta prueba corrobora problemas cromosémicos y de
tubo neural en el feto.

Ultrasonografia: Estudio radioldgico de alta resolucion que permite
detectar caracteristicas en el feto asociadas a defectos de nacimiento.

Articulo 4.-Objetivos Generales.

Es la intencién de esta legislacion promover los siguientes objetivos:

Proveer informacién sobre incidencia, prevalencia y tendencias de los
defectos de congénitos.

Proveer informacién sobre las posibles causas de los defectos
congénitos.



Desarrollar estrategias de prevencién para reducir la incidencia de los
defectos congénitos.

Proveer informacién sobre tasas de morbilidad y mortalidad resultantes
de los defectos congénitos.

Contribuir a que las personas identificadas con defectos congénitos
tengan acceso temprano a servicios disponibles.

Proveer informacién sobre asociaciones geograficas, temporales u
ocupacionales de investigaciones referentes a exposicion a riesgos
ambientales y otras causas.

Publicar anualmente los resultados de las investigaciones para el
beneficio de la salud piblica y hacerlas disponibles a cientificos y

médicos.
Mantener un registro centralizado de defectos congénitos.

Desarrollar y mantener acuerdos de colaboracion con los sectores de las
agencias publicas e instituciones privadas y de la academia que pudieran
estar vinculados al ofrecimiento de servicios a la poblacion afectada y a
los procedimientos de recopilacion, anilisis y diseminacién de datos del
Sistema de Vigilancia de Defectos Congénitos.

Articulo 5.-Descripcion del Establecimiento y Mantenimiento del Sistema de Vigilancia
de Defectos Congénitos de Puerto Rico

a.

Se hard mandatorio el existente Sistema de Vigilancia de Defectos
Congénitos en Puerto Rico y el reporte de los defectos congénitos al
Departamento de Salud.

El Sistema de Vigilancia continuard adscrito al Departamento de Salud,
el cual serd responsable de asignar el personal y los recursos necesarios
para asegurar que se cuente con bases de datos validos, confiables y
continuos sobre la ocurrencia de los defectos congénitos en Puerto Rico.

El Departamento de Salud preparard un reglamento que definird las
normas y procedimientos y atendera todos los asuntos relacionados para
la implementacion de esta ley dentro de un término de 120 dias
calendario posterior a la aprobacién de la ley. El reglamento se hara de
acuerdo a las disposiciones de la Ley Nim. 170 de 12 de agosto de
1988, conocida como Ley de Procedimiento Administrativo Uniforme.
Estas normas y procedimientos podran incluir mecanismos para
determinar los defectos congénitos a ser monitoreados, la magnitud de la
informacién a ser recopilada, administracion de los datos, mecanismos



apropiados para seguimiento, sistema de referido, y mecanismos para la
revision y evaluacion de las actividades del Sistema de Vigilancia. Este
procedimiento también facilitard y definird la colaboracion entre las
facilidades de servicios médicos, de diagnéstico, profesionales de la
salud y el Departamento de Salud o sus agentes y funcionarios.

El desarrollo del Reglamento antes mencionado, contemplard Ia
publicacién y distribucion de formularios, instrucciones y notificaciones
requeridas por esta ley o necesarias para el cumplimiento de esta ley.

En el ejercicio de sus funciones el Departamento de Salud podra
adoptar,  promulgar, enmendar y repeler, conforme a Derecho,
cualquier norma y reglamento necesarios para cumplir con los propdsitos
de esta ley.

Al establecer el Sistema de Vigilancia por ley, el Departamento de Salud
requerird a todos los proveedores de cuidado de salud y a todas las
facilidades de servicios de salud y diagnostico, y otras facilidades
médicas, hacer disponible para revision la informacién contenida en los
expedientes médicos de pacientes que tienen una sospecha o diagnostico
confirmado de un defecto congénito en Puerto Rico.

El Sistema de Vigilancia abarcaré toda la poblacién de Puerto Rico.

El Sistema utilizard un sistema médico reconocido para especificar los
defectos congénitos a ser incluidos e investigados de acuerdo a su
impacto en la salud publica.-

Toda facilidad de servicio de salud 6 diagnéstico, estard obligada a
notificar al Departamento, dentro de un término de 15 dias calendario,
cada ocurrencia de un defecto congénito asi diagnosticado o con
sospecha de diagndstico, en cualquier mujer embarazada, no importa el
desenlace, o en un nifo de seis anos de edad o menos.

El reporte de casos al Sistema de Vigilancia de Defectos Congénitos
tiene que ser sometido con la informacién minima para identificar el
caso posteriormente por el personal asignado. La informacion minima
del reporte sera determinada por el Departamento de Salud.

El Departamento de Salud requerird a toda facilidad de servicio de salud
y diagnéstico mantener por un minimo de cinco (5) afios, un registro de
sus pacientes entre las edades de 0 a 6 afios de edad inclusive, que hayan
sido diagnosticados con defectos congénitos y de todas las mujeres con
un resultado de embarazo afectado por un defecto congénito. El registro
debe hacerse disponible al Departamento de Salud si asi se solicita y se
utilizara tnicamente para los propdsitos expuestos en esta ley.
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El Departamento de Salud requerira también a toda facilidad de servicio
de salud y diagnostico, mantener un registro de todo natimuerto o
aborto con sospecha de defecto congénito. o

Para propésitos relacionados al Sistema, el Departamento tendra acceso
al expediente médico que obra en toda facilidad de servicio de salud y
diagnoéstico y otras agencias e instituciones concernidas, sobre un caso
diagnosticado o con sospecha de un defecto congénito, incluyendo el
expediente de la madre.

El Departamento de Salud establecerd el procedimiento para obtener
informacién de seguimiento de parte de las agencias o instituciones a las
que se es requiere notificar la ocurrencia de defectos congénitos.
Cualquier informacién de seguimiento incluyendo contacto de familiares,
médicos, hospitales o laboratorios que sea requerida por el
Departamento de Salud, debera ser sometida por las referidas agencias o
instituciones en el tiempo o periodo que determine el Departamento.
Este procedimiento como todo lo concerniente a la recopilacion y
diseminacién de informacién de pacientes se hard conforme a la
reglamentacion estatal y federal aplicable.

Para asegurar las fuentes de datos precisas y necesarias para investigar la
incidencia, prevalencia y tendencias de los defectos congénitos, el
Departamento de Salud requeriri a las facilidades de servicio de salud y
de diagnoéstico, profesionales de salud, el hacer disponible para revision,
por el personal autorizado, los expedientes médicos u otro tipo de
informacidn que esté en las facilidades de servicio de salud y diagndstico
o bajo custodio o controlado por las agencias o profesionales de la salud
y que pueda estar relacionado con la ocurrencia de defectos congénitos.

El Departamento de Salud determinara y reglamentar4 la forma en que
los expedientes y otra informacién esté disponible para revision por el
personal designado.

De igual forma, en una fecha posterior al evento, el Departamento de
Salud podra obtener de cualquier facilidad de servicios de salud y
diagndstico los expedientes, resultados de pruebas, o informacion
relacionada sobre casos de defectos congénitos que no hayan sido
diagnosticados o reportados por esa facilidad de servicios de salud y

diagnostico.

Las siguientes personas que actiien en cumplimiento con este articulo no
seran procesadas en lo civil ni en lo criminal en virtud de suministrar la

informacién requerida:

1. un hospital, laboratorio clinico, centro de tratamiento genético u
otra facilidad de cuidado de salud.



S.

ii. un administrador, oficial o empleado de un hospital, laboratorio
clinico, centro de tratamiento genético u otra facilidad de cuidado

de salud.
ili.  un médico o empleado de un médico.

Cualquier persona o entidad que con premeditacién y sin justa causa, no
provea la informacion requerida al Sistema de Vigilancia de Defectos
Congénitos o que utilice fraudulentamente la informacién provista al Sistema
de Vigilancia de Defectos Congénitos, podra ser sujeto a las penalidades que
se establezcan por reglamento para cada acto premeditado o accién
fraudulenta.

Articulo 6.-Comité Asesor

El Sistema de Vigilancia de Defectos Congénitos adscrito al Departamento de Salud
contard con un comité asesor cientifico para asistir en el desempefio de los deberes contraidos
por virtud de esta ley o consonos con la implantacion de la misma.

a.

El Secretario de Salud ser4 la autoridad nominadora que designara los
miembros que constituirdn el comité asesor.

El Comité Asesor estari compuesto de siete personas representantes de
diferentes disciplinas incluyendo, pero no limitados a: tres especialistas
en el area de defectos congénitos (médicos, enfermeras, consejeros
genéticos destacados en: genética, neonatologia, obstetricia y
ginecologia, pediatria u otros); dos profesionales relacionados a la salud
publica (epidemidlogos, bioestadisticos, educadores en salud publica,
administradores de hospitales u otros); un miembro de la comunidad
(padre, paciente 0 un consumidor de servicios de salud relacionados) y
el coordinador o representante del Sistema de Vigilancia.

Articulo 7.-Confidencialidad y Privacidad

Toda la informacion recopilada y analizada pertinente a esta ley deberd mantenerse
confidencial en el sentido de la identidad del paciente y se utilizard Unicamente para los
propositos descritos en esta Ley.

a.

Los datos obtenidos directamente de los expedientes médicos de un
paciente es para el uso exclusivo del Departamento de Salud y las
personas o entidades publicas o privadas que el Departamento determine
son necesarios para llevar a cabo la intencién de esta ley. Los datos son
privilegiados y no pueden ser divulgados o hechos publicos en una forma
en que se exponga la identificacion de un individuo cuyo expediente
médico haya sido utilizado para la obtencién de datos bajo esta Ley.



b. La informacién que pueda identificar a un individuo cuyo expediente
médico ha sido utilizado para la obtencion de datos bajo esta Ley, se
manejard en todo momento conforme a la reglamentacion estatal y

federal aplicable.

c. El Departamento de Salud podra publicar resultados de anlisis de los
reportes para propdsitos cientificos o de Salud Pablica, asegurando que
la identificacion de los individuos esté debidamente protegida.

d. Toda informacién recopilada y analizada debe ser:

il

iil.

1v.

Confidencial, donde la identidad del individuo sélo se usara para
propésito del Sistema de Vigilancia con el fin de confirmar los
casos y realizar referido.

El acceso directo a la informacién debera estar limitada al
Departamento de Salud, a su personal e individuos con un interés
cientifico valido, ademdis, que estén envueltos en estudios
relacionados a la salud, demogrificos, epidemiologicos u otros.
Todo personal o individuo debe comprometerse por escrito a
mantener la confidencialidad segin se indica aiin cuando haya
terminado sus gestiones de trabajo o de investigacion.

El Departamento de Salud, mantendra un registro preciso de los
expedientes de todas las personas a las que se le otorgue el
acceso a la informacidn del sistema. El registro incluird: nombre
de la persona que autorizd acceso, nombre del usuario, titulo
profesional, y afiliacién organizacional de la persona que recibi6
el acceso, fecha de acceso, y el propdsito especifico para ser
utilizado.  El registro de acceso debe estar abierto para
inspeccién piblica durante horas laborables de la agencia.

Toda investigacion propuesta a ser conducida utilizando Ia
informacién del sistema, debe ser revisada y aprobada por un
comité constituido para la protecciéon de derechos humanos que
cumpla con los requisitos establecidos por el Departamento de
Salud Federal, segin la parte 46 del titulo 45 del Cddigo de
Regulaciones Federales.

Ningiin aspecto de esta seccién prohibird la publicacién de
estadisticas relacionadas a los defectos congénitos, natimuertos y
abortos, de forma compilada, que de ninguna forma identifique
casos individuales o fuentes individuales de informacion.

Cualquier persona que viole algiin acuerdo de confidencialidad escrito, divulgue alguna
informacién provista por esta seccién, o que utilice la informacién relacionada a esta seccion,
en otra manera que no sea aprobada por el comité para la proteccion de derechos humanos, le
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sera rechazado el acceso futuro a informacién confidencial mantenida por el Departamento. En
adicion, la persona estard sujeta a las penalidades que se establezcan por Reglamento de
conformidad con esta Ley. La penalidad provista por esta Ley no restringird algin remedio
provisional, provisto por la ley para el beneficio del Departamento o de alguna persona.

Articulo 8.-Personas autorizadas a divulgar informacién y referidos.

a.

El personal del Sistema de Vigilancia podra utilizar la informacion para
notificar a los padres sobre cuidado médico disponible y otros servicios
de beneficio al paciente o la familia y referir al paciente a servicios de
intervencion temprana. Cualquier divulgacién de informacién para otros
fines debe de tener el consentimiento del padre o guardian.

También el personal médico, las agencias estatales y demds funcionarios
ptiblicos que desempefian los deberes dispuestos en esta Ley; conforme a
las disposiciones del Articulo de Confidencialidad y Privacidad de esta
Ley y sin excederse en sus funciones y obligaciones.

Articulo 9.-Penalidad por violacién de la Ley.

Cualquier individuo o entidad, que haga uso de la informacién del Registro en forma
contraria a lo ordenado por esta Ley, estari sujeto a una multa civil impuesta por el
Departamento, que no excedera de mil (1,000) ddlares, ni serd menor de trescientos (300)

dolares.

Articulo 10.-Investigaciones y Estudios Epidemiologicos

El Departamento podré utilizar la informacién recopilada para llevar a cabo estudios
bajo los siguientes parametros:

a.

Se promoverd la realizacion de estudios Epidemiolégicos o - de
toxicologia de casos especificos de defectos congénitos, para determinar
la naturaleza y la magnitud de la condicién o las causas conocidas o
sospechadas y, para formular y evaluar medidas de control y
proteccién de la salud publica. Cualquier persona que durante una
investigacion ofrezca al Departamento, bajo esta Ley y en carcter
confidencial, informacién médica, demogrifica, epidemioldgica,
toxicolégica y ambiental, no ser4 demandable por dafios y perjuicios.

Las investigaciones del Departamento de Salud deben incluir éareas
geograficas, tiempo en que ocurrio, asociacién con ocupacion,
investigacién referente a exposicion de factores ambientales y otras
causas.

Articulo 11.-Separabilidad.

Si cualquier disposicién de esta ley o la aplicacion de la misma a cualquier persona o
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circunstancias se declara invélida, tal invalidez no afectard otras disposiciones o aplicaciones
de la ley, a las que se les pueda dar efecto sin la disposicion o aplicacién declarada invalida, y
a esta finalidad, las disposiciones de esta ley son separadas e independientes.

Articulo 12.-Vigencia.

Esta Ley entrard en vigor inmediatamente después de su aprobacion.

Presidente de la Cdmara

Presidente del Senado

DEPARTAMENTOQO DE ESTADO
Certitlco que @s una copia fiel y exacta del

¥ original: 13 OCT 2004

San Juan, Pyerto Rico.
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