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REGLAMENTO DE LA OFICINA ENLACE PARA EL APOYO Y REGISTRO DE LAS
PERSONAS CON ENFERMEDADES RARAS.

ARTICULO 1. TITULO

Este reglamento se conocera como el Reglamento de la Oficina Enlace para el Apoyo y Registro
de Enfermedades Raras.

ARTICULO 2. BASE LEGAL

Este reglamento se promulga de conformidad con las disposiciones aplicables de la Ley Num. 8 1
de 14 de marzo de 1912, segun enmendada, conocida como la "Ley del Departamento de Salud"

(Ley Num. 81), la cual delega en el Secretario de Salud la responsabilidad de velar por la calidad
de los sendcios de salud al pueblo de Puerto Rico; la Ley Num. 9 de 11 de abril de 2025 conocida

como la "Ley de la Oficina Enlace para el Apoyo y Registro de las Personas con Enfermedades

Raras" y la Ley Num. 38 de 30 dejunio de 2017, segun enmendada, conocida como la "Ley de
Procedimiento Administrative Unifonne del Gobiemo de Puerto Rico".

ARTtCULO 3. RESUMEN EJECUTIVO Y PROPOSITO

El 11 de abril de 2025, la Asamblea Legislativa de Puerto Rico aprobo la Ley 9 - 2025 a los fines
de recopilar, mantener y actualizar un registro oficial de las personas con enfermedades raras en

la isla, facilitar el acceso a diagnosticos precisos y tratamientos innovadores, y coordinar esfuerzos

con entidades nacionales e intemacionales especializadas en la investigacion y manejo de estas

condiciones, promoviendo ast una atencion integral y efectiva para los pacientes.

El presente reglamento se adopta con el proposito de implementar efectivamente la Ley Num. 9-
2025 y establecer el funcionamiento de la Oficina Enlace, segun creada.

Consono con lo anterior, el Departamento de Salud certifica que la aprobacion y puesta en vigor
de este Reglamento no tiene ningun impacto fiscal adicional para el Departamento, las agendas

administrativas, ni para la ciudadama en general. Un analisis del costo-beneflcio del Reglamento

evidencia que su adopcion es un requisite impuesto par ley y no implica mayores costos para el
erario, como tampoco para la ciudadanfa.

ARTICULO 4. DEFINICIONES

Para los fines de este Reglamento, los terminos aquf incluidos tendran las definiciones que se
indican a continuacion:

Secci6n4.1 Comite Asesor - Organo consultivo compuesto por expertos y
representantes de sectores pertinentes, encargado de asesorar al

Departamento de Salud en politicas publicas y estrategias para la atencion,
tratamiento y calidad de vida de personas con enfermedades raras en Puerto

Rico.

Seccion 4.2 Departamento - Se refiere al Departamento de Salud del Gobiemo de Puerto

Rico.

Seccion 4.3 Directorfa) Ejecutivofa) - Persona nombrada por el Secretario para dirigir la
Oficina Enlace.

Seccion 4.4 Enfermedades Raras - significara aquellas condiciones de salud reconocidas
por la "Office of Rare Diseases Research" a traves del "Genetic and Rare

Diseases Information Center", incluyendo cualquier otra enfermedad rara

endemica que el Comite Asesor sobre Enfermedades Raras determine

incluir o reconocer.

Secci6n4.5 Medicamentos Huerfanos - Aquellos fannacos o productos biologicos

destinados a prevenir, diagnosticar o tratar enfermedades raras, cuya baja



prevalencia limita su desarrollo e inversion. Se consideran tales, aquellos

reconocidos par la Federal Food, Dmg and Cosmetic Act, 21 USC §§ 301-

399 (1938) y la Orphan Drug Act, 21 USC §§360AA - 360FF (1983)

Seccion 4.6 Oficina Enlace - Signifiicara la Oficina Enlace para el Apoyo y Registro de

las Personas con Enfermedades Raras, adscrita a Secretaria Auxiliar de
Servicios para la Salud Integral del Departamento de Salud de Puerto Rico;

encargada del registro, apoyo, orientacion y coordinacion de servicios para

personas con enfermedades raras.

Seccion 4.7 Registro Oficial de Enfermedades Raras - Base de datos administrada por
la Oficina Enlace con informacion detallada y actualizada de los pacientes

diagnosticados con enfermedades raras en Puerto Rico.

Seccion 4.8 Registro - Registro de Cases de Enfermedades Raras, adscrito a la Secretaria

Auxiliar de Servicios para la Salud Integral.

Seccion 4.9 SASSI - Secretana Auxiliar de Servicios para la Salud Integral

Seccion 4.10 Secretario: significa Secretario del Departamento de Salud de Puerto Rico

Seccion 4.11 Secretario(a) Auxiliar- Se refiere al Secretario(a) Auxiliar de la Secretana

Auxiliar de Servicios para la Salud Integral o SASSI.

ARTICULO 5. ESTABLECIMIENTO DE LA OFICINA ENLACE PARA EL APOYO Y
REGISTRO DE ENFERMEDADES RARAS

Secci6n5.1 La Oficina Enlace para el Apoyo y Registro de Enfermedades Raras se
establece dentro de la SASSI del Departamento de Salud del Gobiemo de

Puerto Rico.

L/^
ARTICULO 6.

Seccion 6.1

Seccion 6.2

Seccion 6.3

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DE LA OFICINA ENLACE

Asesorar al Secretario del Departamento de Salud en el diseno,

implementacion y evaluacion de politicas publicas y estrategias dirigidas a

mejorar la prevencion, diagnostico, tratamiento y calidad de vida de las
personas con enfen-nedades raras en Puerto Rico.

Crear y mantener un Registro Oficial de Enfemiedades Raras de las

personas diagnosticadas con enfermedades raras en Puerto Rico.

Facilitar el acceso a servicios medicos especializados, terapias y

medicamentos huerfanos.

Seccion 6.4 Proveer orientacion a pacientes, familias y profesionales de la salud sobre

enfermedades raras y sus tratamientos disponibles.

Seccion 6.5 Establecer acuerdos de colaboracion con centros de investigacion,
universidades y hospitales especializados dentro y fuera de Puerto Rico.

Seccion 6.6 Fomentar el desarrollo de esh-idios cientificos y clinicos sobre enfermedades

raras en la isla.

Seccion 6.7 Desarrollar programas de apoyo y asistencia economica, social y
psicologica para pacientes y sus cuidadores.

Seccion 6.8 Implementar campanas educativas para sensibilizar a la sociedad sobre el

impacto de las enfermedades raras y la importancia de su reconocimiento y

atencion.



ARTICULO 7.

Seccion 7.1

Seccion 7.2

DIRECCION Y ORGANIZACION DE LA OFICINA ENLACE

La Oficina Enlace sera dirigida por un Director Ejecutivo, quien sera nombrado
por el Secretario del Departamento de Salud de Puerto Rico.

El Director Ejecutivo sera responsable de la implementacion y supervision de
las funciones de la Oficina, asf como de la ejecucion de las politicas y
estrategias establecidas por el Comite Asesor.

ARTICULO 8.

Seccion 8.1

Seccion 8.2

Seccion 8.3

Seccion 8.4

u ft^
Seccion 8.5

REGISTRO OFICIAL DE ENFERMEDADES RARAS

Se establece el Registro Oficial de Enfermedades Raras en Puerto Rico
conforme lo dispuesto en la Ley 9-2025. El registro sera implantado, operado

y mantenido por la SASSI del Departamento de Salud.

El registro contendra informacion detallada y actualizada sobre los pacientes

diagnosticados con enfermedades raras provista por el medico que diagnostica

la enfermedad, tal y como se definen en este reglamento, que incluiran, pero

no se limitaran a, el nombre completo, la fecha de nacimiento, el numero de

seguro social complete, sexo, direccion fisica y la enfermedad rara

diagnosticada.

El Registro Oficial sera utilizado para la planificacion y ejecucion de
estrategias de salud publica, ast como para la coordinacion de investigaciones

cientificas y el desarrollo de polfticas de apoyo a los pacientes.

Los datos recopilados se utilizaran para establecer la incidencia y prevalencia
de las enfermedades, y proyectar el impacto en la comunidad de manera que el

Estado pueda advenir en conocimiento de las necesidades y problemas de las
personas diagnosticadas, ast como de sus familias y cuidadores.

El Registro contendra datos sociodemograficos y clinicos relevantes para

realizar estudios epidemiologicos, estadisticas, investigaciones cientfficas y

con fines educativos, siempre y cuando se salvaguarde la confidencialidad de

las personas diagnosticadas de conformidad con la Health Insurance Portability
and Accountability Act (HIPAA) y/o cualquier otra ley aplicable que regule
aspectos de confidencialidad a nivel estatal y/o federal.

ARTICULO 9.

Seccion 9.1

Seccion 9.2

Seccion 9.3

Seccion 9.4

Seccion 9.5

COMITE ASESOR SOBRE ENFERMEDADES RARAS

El Comite Asesor tendra la responsabilidad de asesorar el Departamento de
Salud en el diseno, implementacion y evaluacion de polfticas publicas y
estrategias dirigidas a mejorar la prevencion diagnostico, tratamiento y calidad
de vida de las personas con enfermedades raras en Puerto Rico.

El Comite Asesor estara facultado para emitir recomendaciones para la

adopcion de nuevas medidas o programas que fortalezcan la atencion y los

derechos de los pacientes. Ademas, estara facultado a incluir cualquier otra

enfermedad rara endemica que este determine incluir.

El Comite Asesor estara compuesto de cinco (5) miembros nombrados por

Secretario de Salud.

El Secretario de Salud sera miembro y presidira el Comite Asesor.

Los restantes cuatro (4) miembros perteneceran a los siguientes sectores:

a. Un (1) genetista
b. Un (1) representante de organizaciones de pacientes

c. Un (1) academico con experiencia en investigacion o polfticas de
salud publica.

d. Un (1) profesional de la salud con experiencia en el manejo clfnico de
enfermedades raras.



Seccion 9.6 El Comite Asesor establecera aquellos reglamentos o normativa intema

necesaria para el funcionamiento del mismo.

ARTICULO 10. CLAUSULA DE SALVEDAD

Cualquier asunto no cubierto por este Reglamento sera resuelto por el Secretario del

Departamento, en conformidad con las ley es, reglamentos, ordenes ejecutivas pertinentes y en todo

aquello que no este previsto en las mismas, se regira por las normas y principios de equidad.

ARTICULO 11. SEPARABILIDAD

De enmendarse uno o varies de los articulos contenidos en este reglamento o en caso de que una

palabra, inciso, artfculo, seccion, capftulo o parte del reglamento fuese decretado inconstitucional
por el Tribunal Supreme de Puerto Rico o por otro tribunal con jurisdiccion y competencia, las

restantes disposiciones de este reglamento mantendran su vigencia.

ARTICULO 12. VIGENCIA

Este Reglamento entrara en vigor treinta (30) despues de haber sido radicado en el Departamento
de Estado de Puerto Rico, de conformidad con lo dispuesto en la Ley 38-2017, segun enmendada.

En San Juan, Puerto Rico, hoy dia 14 de ocms-to de 2025T
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VICTOR M. RAMOS OTERO, MD, MBA
SECRETARIO DE SALUD


