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|. DISPOSICIONES GENERALES

COMUNIDAD FORAL DE NAVARRA

11475 Ley Foral 10/2021, de 18 de junio, por la que se regula el derecho al cribado
neonatal ampliado en Navarra.

LA PRESIDENTA DE LA COMUNIDAD FORAL DE NAVARRA

Hago saber que el Parlamento de Navarra ha aprobado la siguiente Ley Foral por la
que se regula el derecho al cribado neonatal ampliado en Navarra.

PREAMBULO

Los programas de cribado neonatal permiten diagnosticar hemopatias,
inmunodeficiencias y enfermedades endocrino-metabdlicas de forma precoz e instaurar
precozmente el tratamiento en personas afectadas, posibilitando mejorar de forma
significativa la calidad de vida de las nifias y nifios que las padecen, que en muchas
ocasiones gracias a estos programas alcanzan la plena normalidad. La implantacién de
estos programas es por ello una medida efectiva para reducir la incidencia de
discapacidad fisica y psiquica y la mortalidad evitable en la poblacién infantil, al
conseguir modificar la evolucién de diferentes enfermedades raras. Es por ello que
muchos paises y regiones de todo el mundo han ido implantando programas
poblacionales de cribado neonatal que progresivamente incorporan la deteccion de un
mayor numero de patologias.

La prueba se realiza con una gota de sangre del talén del recién nacido a las
cuarenta y ocho horas de vida, por lo que es conocida como «prueba del talony.

En nuestro pais, el pleno del Consejo Interterritorial aprobd en 2013 la incorporacion
en la Cartera comun basica de servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud el
programa de cribado neonatal con la detecciéon de siete patologias, incorporando la
deteccion de la fibrosis quistica, la deficiencia de acil-CoA deshidrogenasa de cadena
media, la deficiencia de 3-hidroxiacil-CoA deshidrogenasa de cadena larga, la acidemia
glutarica tipo | y la anemia de células falciformes al programa de cribado implantado
hace mas de cuarenta afios para la deteccién precoz del hipotiroidismo congénito y la
fenilcetonuria.

Dicho acuerdo se plasmo en la Orden SSI/2065/2014, de 31 de octubre, por la que
se modifican los anexos |, 1l y Il del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por
el que se establece la Cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el
procedimiento de actualizacion, concretando y actualizando la Cartera comun basica de
servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud, entre otros temas, en lo relativo al
cribado de estas enfermedades y estableciendo las siete enfermedades que como
minimo deben formar parte del programa de cribado neonatal de enfermedades
endocrino-metabdlicas de la cartera comun basica de servicios asistenciales del Sistema
Nacional de Salud, que debia implantarse en todo el territorio nacional desde el 1 de
noviembre de 2015.

La incorporacion desde hace treinta afos en los laboratorios de cribado de técnicas
analiticas basadas en la espectrometria de masas en tandem ha condicionado
gradualmente cambios significativos, al posibilitar con el analisis de una gota de sangre
el cribado simultineo de mas de cuarenta enfermedades, el denominado cribado
ampliado.

La RUSP (Recommended Uniform Screening Panel) of Secretary of the Department
of Health and Human Services (HHS) ha definido recomendaciones para la inclusion de
patologias en el cribado neonatal basadas en el nivel de evidencia cientifica, incluyendo
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en dichas recomendaciones el cribado de 35 enfermedades fundamentales y 26
secundarias.

La evidencia que se ha generado a favor del cribado ampliado ha conducido a que
practicamente todos los paises de Europa Occidental hayan incluido en sus programas
de cribado neonatal un numero importante de enfermedades. Destacan
fundamentalmente los Paises Bajos y los paises escandinavos.

Un paso mas lo dio Italia en 2016, aprobando por ley la homogeneizacién y
ampliaciéon del programa de cribado neonatal a cuarenta enfermedades, regulandolo
como un derecho de todos los nifios y nifias nacidos en el pais.

En Espafia, a pesar de que la Cartera minima establece Unicamente un cribado para
siete enfermedades, hay una amplia variabilidad en los programas de cribado neonatal
por comunidades auténomas.

Todas las comunidades autdnomas incluyen, por encima de la Cartera comun, el
cribado de la hiperfenilalaninemia, aunque no ha sido especificamente evaluada en
informes de evaluacién de tecnologias sanitarias o informes de coste-efectividad, en su
cartera complementaria, ya que se puede detectar como hallazgo accidental al realizar el
cribado de la fenilcetonuria, que esta incluido en la Cartera comun de cribado neonatal
del Sistema Nacional de Salud.

Asturias, Canarias, Cantabria, Comunidad Valenciana y Baleares estan cribando solo
ocho enfermedades, a la cola del pais, junto a Castilla y Ledn y Navarra, que estan
cribando nueve patologias, aunque con fecha 15 de febrero de 2021 Navarra ha
incorporado dos patologias mas: la enfermedad de la orina con olor a jarabe de arce y la
homocistinuria.

El resto de comunidades auténomas han ido incluyendo en sus carteras mas
patologias en las prestaciones de servicios de cribado neonatal, destacando como
referentes comunidades como Murcia, Galicia, Andalucia, Aragon y las ciudades
autéonomas de Ceuta y Melilla, con mas de treinta patologias incluidas en el programa de
deteccién precoz.

Urge, por ello, solucionar una situacién que coloca a los nifios y nifias de Navarra en
una clara situacion de inequidad respecto a los nacidos en otras regiones espafiolas.
Implantar el cribado neonatal ampliado se estima que haria que se detectaran patologias
que de otra forma pasan desapercibidas en aproximadamente doce recién nacidos al
afo.

Asimismo, la norma debe servir para situar a Navarra en el futuro a la vanguardia de
las comunidades auténomas en la deteccion precoz de las distintas hemopatias,
inmunodeficiencias y enfermedades endocrino-metabdlicas que permitan prevenir otras
situaciones de discapacidad y morbimortalidad infantil evitables, siempre basandose en
la evidencia cientifica, pero con un sistema de actualizaciéon de dicha evidencia agil, con
una evaluacion de resultados con datos de vida real y trabajo en red que contribuya a
generar nueva evidencia y teniendo en cuenta, asimismo, en la definicion de las
prestaciones, implementacion y evaluacion de resultados, la perspectiva del paciente a
través de las asociaciones de familias afectadas en Navarra.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 53 de la Ley Organica 13/1982, de
Reintegracion y Amejoramiento del Régimen Foral de Navarra, y de acuerdo con lo
establecido en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y en la Ley
Foral 10/1990, de 23 de noviembre, de Salud, modificada y completada en lo referente a
los derechos de la ciudadania navarra a los servicios sanitarios por la Ley Foral 17/2010,
de 8 de noviembre, de derechos y deberes de las personas en materia de salud, Navarra
tiene competencia para ampliar la asistencia sanitaria recogida en la Cartera de
Servicios Comunes del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 1. Objeto.

Es objeto de esta ley foral garantizar la prevencion de la discapacidad y
morbimortalidad infantil evitables a través de la deteccion y el tratamiento precoz de
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enfermedades metabdlicas, endocrinas, hemopatias e inmunodeficiencias hereditarias
mediante un programa poblacional de cribado neonatal ampliado.

Articulo 2. Patologias incluidas en el programa poblacional de cribado neonatal
ampliado.

a) Las patologias actualmente incluidas a fecha de promulgacion de esta ley:
hipotiroidismo congénito, fenilcetonuria, fibrosis quistica, deficiencia de acil-CoA
deshidrogenasa de cadena media, deficiencia de 3-hidroxiacil-CoA deshidrogenasa de
cadena larga, acidemia glutarica tipo 1, anemia de células falciformes, déficit de
biotinidasa, hiperfenilalaninemias, enfermedad de la orina con olor a jarabe de arce y
homocistinuria.

b) Las siguientes patologias:

Tirosinemias tipo I, 1l y IlI.

Citrulinemias tipo 1 y II.

Acidemia propidnica.

Acidemia metilmaldnica.

Déficit de cetotiolasa.

Déficit de proteina trifuncional mitocondrial.
Aciduria 3-hidroxi 3-metilglutarica.

Deficiencia de 3 metilcrotonil-CoA carboxilasa.
Aciduria 3-metilglutacénica.

Isobutiril glicinuria.

Deficiencia de carnitina palmitoil transferasa I.
Deficiencia de Acil-CoA deshidrogenasa de cadena muy larga.
Deficiencia de Acil-CoA deshidrogenasa de cadena corta.
Deficiencia multiple de acil-CoA deshidrogenasa.
Galactosemia GALT.

Galactosemia GALK.

Inmunodeficiencias combinadas.
Adrenoleucodistrofia asociada al cromosoma X.
Sindrome de Pompe.

Mucopolisacaridosis tipo 1.

Acidemia Isovalérica.

c) Aquellas que se procedan a incluir, a través de orden foral de la persona titular
del Departamento de Salud, en cumplimiento de las recomendaciones establecidas por
el Comité de Expertos Multidisciplinar regulado en el articulo 5 de la presente ley foral.

Articulo 3. Derecho a recibir el programa de cribado neonatal ampliado.

El programa poblacional de cribado neonatal ampliado se garantizard como derecho
a todos los niflos y nifias nacidos en Navarra, de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 2, en el siguiente ejercicio presupuestario a la realizacion de las
recomendaciones del Comité de Expertos Multidisciplinar.

Articulo 4. Contenido del programa de cribado neonatal ampliado.

El programa poblacional de cribado neonatal ampliado incluira la confirmacion
diagndstica, el tratamiento y el seguimiento posterior de las patologias detectadas.

En los supuestos en que de la realizaciéon de las pruebas de cribado neonatal
ampliado reguladas en el articulo 2 en pacientes se obtenga un resultado positivo, se
procedera a la realizacion del estudio de secuenciacion genética y/o gendmica para la
posible deteccidn de la mutacién genética de la patologia de base.
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Articulo 5.  Comité de Expertos Multidisciplinar.

1. Mediante decreto foral se procedera a la creaciéon y determinacion de la
composicion del Comité de Expertos Multidisciplinar de Cribado Neonatal Ampliado, el
cual estara integrado por un minimo de seis y un maximo de nueve miembros.

Las personas expertas que sean propuestas para ser designadas como miembros
del Comité de Expertos Multidisciplinar deberan formar parte del Instituto de Salud
Puablica y Laboral de Navarra, de los servicios de Pediatria, Genética, Medicina Interna,
Endocrino-Nutricién e Inmunologia del Complejo Hospitalario de Navarra y hasta un
maximo de dos representantes de las asociaciones de pacientes relacionadas con
dichas patologias, siempre que asi lo aprueben los miembros de dicho comité.

2. Dicho comité se reunird y valorara la evidencia cientifica para emitir sus
recomendaciones de inclusion de patologias en el programa poblacional de cribado
neonatal ampliado, que seran vinculantes, al menos dos veces anuales, en el primer y
tercer trimestre de cada ano.

3. Las recomendaciones del comité se adoptaran por mayoria de sus miembros y
se remitiran a la persona titular del Departamento de Salud para su incorporacién a una
orden foral de ampliacion del programa poblacional de cribado neonatal ampliado.

Para lo no establecido en esta ley foral, el funcionamiento del Comité de Expertos
Multidisciplinar se regulara por lo dispuesto para los 6érganos colegiados en la Ley
Foral 11/2019, de 11 de marzo, de la Administracién de la Comunidad Foral de Navarra 'y
del sector publico institucional foral.

Articulo 6. Unidad de Enfermedades Raras-metabolopatias.

Mediante decreto foral se procedera a la creaciéon de la Unidad de Enfermedades
Raras del Complejo Hospitalario de Navarra, compuesta por los Servicios de Genética,
Pediatria y Medicina Interna, Endocrino-Nutricion e inmunologia del Complejo
Hospitalario de Navarra.

La Unidad de Enfermedades Raras tendra como funcién principal la asistencia a
pacientes en edad pediatrica. En todo caso, los pacientes tratados en dichos servicios
deberan ser valorados en la edad adulta mediante una consulta de transicién minoritaria
por el servicio de Medicina Interna del Complejo Hospitalario de Navarra.

Disposicién adicional primera. Sistema de informacién de datos.

El Gobierno de Navarra establecera un sistema de informacion de datos, que permita
su anonimizacion, para la evaluacién e investigacion de los resultados poblacionales y
de la efectividad del programa con datos de vida real comparables y que puedan
compartirse con otros sistemas regionales e internacionales de salud.

Disposicion adicional segunda. Evaluacion del programa de cribado neonatal ampliado.

El Gobierno de Navarra realizara una evaluacion, al menos anual, del programa, que
se presentara al Parlamento de Navarra en el mes de enero de cada afio y se publicara
en la memoria anual del Instituto de Salud Publica y Laboral de Navarra, con acceso a
toda la ciudadania.

Disposicion transitoria primera. Plazos para la inclusién de patologias en el programa
poblacional de cribado neonatal ampliado.

No obstante, lo dispuesto en el articulo 3, como muy tarde en enero de 2022 se
incluirdn en el programa poblacional de cribado neonatal ampliado en Navarra las
patologias sefaladas en el articulo 2.2.a).
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Disposiciéon ftransitoria segunda. Puesta en marcha del Comité de Expertos
Multidisciplinar.

En el plazo maximo de seis meses desde la entrada en vigor de esta ley foral se
constituira el Comité de Expertos Multidisciplinar regulado en el articulo 5.

Disposicion derogatoria unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas las disposiciones legales o reglamentarias que se opongan a lo
establecido en esta ley foral.

Disposicion final primera. Desarrollo reglamentario.

Se faculta al Gobierno de Navarra para el desarrollo reglamentario de lo dispuesto en
esta ley foral.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

Esta ley foral entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial de Navarra».

Yo, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 22 de la Ley Organica de
Reintegracién y Amejoramiento del Régimen Foral de Navarra, promulgo, en nombre de
S.M. el Rey, esta Ley Foral, ordeno su inmediata publicacion en el «Boletin Oficial de
Navarra» y su remision al «Boletin Oficial del Estado» y mando a los ciudadanos y a las
autoridades que la cumplan y la hagan cumplir.

Pamplona, 18 de junio de 2021.—La Presidenta de la Comunidad Foral de Navarra,
Maria Chivite Navascués.

(Publicada en el «Boletin Oficial de Navarra» nimero 148, de 25 de junio de 2021)
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