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ENMIENDAS E iNDICE DE ENMIENDAS
AL ARTICULADO

122/000233 Proposicion de Ley sobre programa de cribado neonatal
del Sistema Nacional de Salud.

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 97 del Reglamento de la Camara, se
ordena la publicacion en el Boletin Oficial de las Cortes Generales de las enmiendas al
articulado presentadas en relacion con la Proposicion de Ley sobre programa de cribado
neonatal del Sistema Nacional de Salud, asi como del indice de enmiendas al articulado.

Palacio del Congreso de los Diputados, 25 de marzo de 2026.—P.D. El Secretario
General del Congreso de los Diputados, Fernando Galindo Elola-Olaso.

A la Mesa de la Comisién de Sanidad

El Grupo Parlamentario Republicano al amparo de lo dispuesto en el articulo 110 y
siguientes del Reglamento de la Céamara, presenta las siguientes enmiendas al
Proposicién de Ley sobre programa de cribado neonatal del Sistema Nacional de Salud.

Palacio del Congreso de los Diputados, 17 de marzo de 2026.—Gabriel Rufian
Romero, Portavoz Grupo Parlamentario Republicano.

ENMIENDA NUM. 1

Grupo Parlamentario Republicano
Precepto que se maodifica:

Articulo segundo (Modif. RD 1030/2006).
De modificacion

Texto que se propone:

Articulo segundo. Moaodificacion 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 para su actualizacion.

Se modifica el apartado 3.3.1 del anexo | del Real Decreto 1030/2006, de 15
de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del
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Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion, con la
siguiente redaccion:

«3.3.1 Las enfermedades que forman parte del programa de cribado
neonatal de enfermedades congénitas en prueba del talon de la cartera comuin
basica de servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud son:

3.3.1.1 Hipotiroidismo congénito.

3.3.1.2 Fenilcetonuria.

3.3.1.3 Fibrosis quistica.

3.3.1.4 Deficiencia de acil-coenzima A-deshidrogenasa de cadena media
(MCADD).

3.3.1.5 Deficiencia de 3-hidroxi-acil-coenzima A-deshidrogenasa de cadena
larga (LCHADD).

3.3.1.6 Acidemia glutarica tipo | (GA-I).

3.3.1.7 Anemia falciforme.

3.3.1.8 Déficit de biotinidasa (DB).

3.3.1.9 Enfermedad de la orina con olor a jarabe de arce (MSUD).

3.3.1.10 Homocistinuria (HCN).

3.3.1.11 Hiperplasia suprarrenal congénita (HSC).

3.3.1.12 Tirosinemia tipo | (TYR I).

3.3.1.13 Mucopolisacaridosis tipo 1 (MPS 1)

3.3.1.14 Enfermedad de Pompe

La implantacion del programa de cribado neonatal de enfermedades
congénitas en prueba del talon de la cartera comun basica de servicios
asistenciales del Sistema Nacional de Salud se acompafiarda del desarrollo por
parte del Ministerio de Sanidad de un sistema de informacion que permita en los
niveles autonomico y estatal realizar un correcto seguimiento y evaluacion de
estos programas poblacionales. El Ministerio de Sanidad elaborara un informe
técnico anual de evaluacion del programa de cribado que pondra a disposicion de
la ciudadania y las administraciones en su pagina web.

»

JUSTIFICACION

Las enfermedades minoritarias como la enfermedad de Pompe y la
mucopolisacaridosis tipo 1 (MPS 1) presentan una elevada carga clinica y social,
caracterizadas por su baja prevalencia, origen genético, evolucidn grave y degenerativa,
y un impacto profundo en la calidad de vida. La demora diagndstica, que puede alcanzar
hasta 13 afos, y el infradiagndstico —que afecta hasta al 60 % de los pacientes—
agravan aln mas esta situacién.La deteccion precoz mediante cribado neonatal permite
iniciar tratamientos disponibles y financiados por el Sistema Nacional de Salud desde
fases tempranas, mejorando significativamente la evolucidn clinica. Esta estrategia ya ha
sido adoptada en paises como Estados Unidos, ltalia, Japén y Paises Bajos, donde se
han incluido estas patologias en sus programas de cribado neonatal. En comunidades
como Navarra (desde junio de 2021) y Galicia (desde noviembre de 2024) han
incorporado Pompe y MPS 1 en sus respectivos programas de cribado neonatal
ampliado, evidenciando que las herramientas diagndsticas estan disponibles y operativas
dentro del SNS.
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ENMIENDA NUM. 2

Grupo Parlamentario Republicano
Precepto que se madifica:

Disposicién final tercera.
De modificacion

Texto que se propone:

Disposicion final tercera. Financiacion y calendario de implementacion de la
extension y ampliacion de la prestacion de Servicios en salud bucodental en el
Sistema Nacional de Salud.

Boletin Oficial-del Estados
La presente ley entrara en vigor de conformidad con las siguientes reglas:

a. Las modificaciones previstas en la Disposicion Adicional X Extension y
ampliacién de la prestacion de Servicios en salud bucodental en el SNS entraran
en vigor a los seis meses de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado»,
salvo que el Gobierno no hubiera acreditado el incremento de financiacién
suficiente en los términos establecidos en la disposicion final X, relativa a la
financiacion y al calendario de implementacién del presente texto legislativo.

b. Los restantes articulos y disposiciones de la presente ley entraran en vigor
al dia siguiente de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».

JUSTIFICACION

Mejora técnica

ENMIENDA NUM. 3

Grupo Parlamentario Republicano
Precepto que se afade:

Disposiciones adicionales nuevas
De adicién
Texto que se propone:

Disposicion Adicional X. Extension y ampliacion de la prestacion de Servicios en
salud bucodental en el SNS.

Se modifican los apartados 9.2, 9.4, 9.7, y se crea dos nuevos apartados 9.8
y 9,9 del anexo | 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 para su actualizacion.
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Uno. Se modifican los apartados 9.2, 9.4, 9.7, y se crean dos nuevos
apartados 9.8 y 9,9, quedando redactados de la siguiente forma:

«9. Atencion a la salud bucodental

9.2 Adicionalmente, a la poblacion infantil y juvenil desde el nacimiento hasta
los 18 afos, inclusive, se le facilitaran, cuando estén indicadas, las siguientes
actuaciones:

a) Revision periddica del estado de salud bucodental, incluyendo exploracién
radiogréafica cuando esté indicada, asi como un calendario de revisiones adaptado
a cada etapa de desarrollo.b) Determinacion del riesgo individual de caries y
enfermedad periodontal.c) Tanto en denticion temporal como definitiva: aplicacion
de sustancias remineralizantes, antisépticas y/o desensibilizantes; sellados de
fosas y fisuras; tartrectomia y actuaciones de higiene bucodental profesional.d) En
denticion temporal: actuaciones de minima intervencion y medidas para frenar o
revertir lesiones cariosas.e) En denticion definitiva: obturaciones, tratamientos
pulpares y endodéncicos segln indicacion clinica.f) En traumatismos de denticion
definitiva: reubicacion y estabilizacion, ferulizacién, sutura de tejidos blandos,
tratamientos pulpares o endodoéncicos.g) Tratamientos de ortodoncia cuando
exista indicacion clinica para prevenir o corregir maloclusiones que afecten la
funcion masticatoria, respiratoria, fonatoria o el desarrollo craneofacial, o
comporten riesgo para la salud bucodental.

[..]

9.4 Adicionalmente, a las personas mayores de 18 afios con discapacidad
superior o igual a un 33 %, tanto intelectual como limitante de la movilidad de los
miembros superiores, que impida el correcto autocuidado necesario para alcanzar
y mantener una adecuada salud bucodental, se les facilitara, cuando esté indicado
por el riesgo que pueda comportar para el desarrollo de enfermedades
bucodentales, segun el criterio odontologico profesional, los tratamientos de
odontologia conservadora que contempla esta cartera en el apartado 9.2, al igual
que para el conjunto de las demas actuaciones, en el medio més adecuado a sus
caracteristicas individuales

[..]

9.7 Se consideran excluidos Unicamente: tratamientos con finalidad
exclusivamente estética y pruebas complementarias fuera de las prestaciones
contempladas.

No se excluyen: obturaciones definitivas, tratamientos pulpares, endodéncicos
y ortoddncicos indicados clinicamente segun 9.2 y 9.4.Implantes y protesis
dentales podran financiarse segun la Cartera Comun de Prestacion Ortoprotésica
(Anexo VI).

9.8 EIl Ministerio de Sanidad, en coordinacion con las CCAA, establecera
mediante orden los criterios de indicacidon clinica, protocolos asistenciales,
periodicidades de revision y alcance de las prestaciones hasta los 18 afios.

9.9 Las personas mayores de 18 afios que acrediten vulnerabilidad
econdmica tendran derecho a las prestaciones contempladas en el apartado 9.2,
segun indicadores de renta y condiciones socioecondémicas que se establezcan
reglamentariamente, garantizando equidad en el acceso y prevencion de
desigualdades en salud.»
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Dos. Se modifica el apartado 1.1, del Anexo VI del RD 1030/2006 para la
extension y ampliacion de la prestacion de Servicios en salud bucodental en
el SNS.

Se modifica el apartado 1.1 del anexo VI 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 para su actualizacion, con la
siguiente redaccion:

1.1 La cartera comun de servicios de prestacién ortoprotésica comprende:

a) Los implantes quirtrgicos, que forman parte de la cartera comudn bésica de
servicios asistenciales, incluyendo implantes osteointegrados dentales necesarios
para restaurar la funcion masticatoria, fonatoria o deglutoria en casos clinicos
especificos (pérdida dentaria multiple, traumatismos, malformaciones congénitas o
patologias oncolégicas). Tambien incluyen las ortoprotesis externas de uso en
pacientes ingresados.

b) Las ortoprotesis externas de dispensacion ambulatoria, que son
integrantes de la cartera comun suplementaria. Estan constituidas por las prétesis
externas, prétesis dentales removibles o fijas, las sillas de ruedas, las ortesis y las
ortoprétesis especiales.»

JUSTIFICACION

La presente enmienda tiene por objeto ampliar la cobertura de la prestacion de salud
bucodental en el Sistema Nacional de Salud hasta los 18 afios, dando continuidad y
coherencia a las politicas ya iniciadas por el Gobierno.

En los Ultimos afios, el Gobierno ha impulsado una ampliacién progresiva de la
cartera de servicios bucodentales, extendiendo la cobertura publica hasta los 14 afios,
con el objetivo de mejorar la prevencion y el tratamiento precoz de las patologias
bucodentales en la poblacion infantil.

No obstante, la evidencia clinica y epidemiolégica muestra que la adolescencia
—especialmente entre los 14 y los 18 afios— es una etapa critica en el desarrollo de
la denticion definitiva y en la aparicibn de patologias como la caries, las
enfermedades periodontales o las maloclusiones. Limitar la cobertura a los 14 afos
genera una discontinuidad asistencial que puede comprometer los resultados en
salud y aumentar costes futuros derivados de tratamientos mas complejos.

La ampliacién hasta los 18 afios permite:

— Garantizar la continuidad asistencial en una etapa clave del desarrollo.

— Reforzar la prevencion y el tratamiento temprano de patologias bucodentales.

— Reducir desigualdades en el acceso a tratamientos como la odontologia
conservadora o la ortodoncia con indicacion clinica.

— Alinear la cartera de servicios con recomendaciones de salud publica y con
modelos ya implantados en varias comunidades autébnomas.

Asimismo, la inclusiéon de colectivos vulnerables —personas con discapacidad y
personas en situacién de vulnerabilidad econémica— refuerza el principio de equidad en
el acceso a la salud, uno de los pilares del Sistema Nacional de Salud.

En definitiva, esta enmienda consolida y amplia una politica publica ya iniciada,
avanzando hacia un modelo de atencion bucodental mas preventivo, equitativo y
eficiente.
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ENMIENDA NUM. 4

Grupo Parlamentario Republicano
Precepto que se afade:

Disposiciones finales nuevas
De adicién
Texto que se propone:

Disposicion final X. Financiacion y calendario de implementacion

1. La Administracién General del Estado aprobard el establecimiento de un
incremento de la financiacion de las comunidades autbnomas en cantidad
suficiente para atender la ampliacion de cobertura sanitaria contenida en el
presente texto legislativo, especialmente la ampliacioén de la cobertura bucodental.
La ampliacién de la financiacion atendera al principio constitucional de suficiencia
y a los indicadores de volumen de poblacion infantil y juvenil, salud bucodental y
necesidades especificas detectadas por los servicios autonémicos de salud.

Dichos recursos seran transferidos anualmente en los Presupuestos
Generales del Estado.

2. El Gobierno aprobard en un plazo méaximo de 6 meses mediante orden
ministerial los protocolos comunes, criterios clinicos, definicion detallada de
prestaciones y calendario de implantacion progresiva.

JUSTIFICACION

La ampliaciéon de la cobertura en salud bucodental debe ir acompafiada de una
financiacion suficiente para que las comunidades auténomas puedan aplicarla
correctamente.

Esta disposicién garantiza que el Estado aporte los recursos necesarios, evitando
desigualdades territoriales y asegurando que la ampliacién del servicio sea real y
efectiva en todo el Sistema Nacional de Salud.

Ademas, se establece un plazo para definir los criterios y el calendario de
implantacion, con el objetivo de asegurar una aplicacion ordenada, homogénea y sin
retrasos.

En definitiva, se trata de asegurar que la ampliacion de derechos vaya acompafiada
de los medios necesarios para hacerla posible.

A la Mesa de la Comisién de Sanidad

El Grupo Parlamentario Vasco (EAJ-PNV) al amparo de lo dispuesto en el
articulo 110 y siguientes del Reglamento de la Camara, presenta las siguientes
enmiendas al Proposicion de Ley sobre programa de cribado neonatal del Sistema
Nacional de Salud.

Palacio del Congreso de los Diputados, 18 de marzo de 2026.—Maribel Vaquero
Montero, Portavoz Grupo Parlamentario Vasco (EAJ-PNV).
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ENMIENDA NUM. 5

Grupo Parlamentario Vasco (EAJ-PNV)
Precepto que se modifica:

Exposiciéon de motivos
De modificacion

Texto que se propone:

Exposicién de motivos

La finalidad de la presente ley es mejorar el programa de enfermedades
congénitas en prueba de talén del SNS, estableciendo la garantia de la
evaluacion del programa, con una periodicidad minima, de acuerdo con los
criterios que se establezcan reglamentariamente, al menos, los de efectividad
clinica, calidad, equidad territorial, coste-efectividad y actualizaciéon de
enfermedades incluidas.

Para ello, se realizan una serie de reformas que buscan garantizar la
actualizacion y mayor cohesién de los cribados neonatales en Espafia,
asegurando efectividad clinica, equidad territorial y formacién a los
profesionales.

Sin perjuicio de lo anterior, las comunidades auténomas podran seguir
incorporando en sus respectivas carteras de servicios aquellas técnicas o
procedimientos de cribado neonatal adicionales no incluidos en la cartera
comun, de acuerdo con la Ley 16/2003.

JUSTIFICACION

Asegurar por escrito que las Comunidades Auténomas puedan ir por delante si
quieren. Esto ya es legalmente cierto, pero declararlo podria ser una concesion solicitada
por alguna comunidad para garantizar que no se «congela» la innovacién autonémica. Si
Euskadi quisiese pilotar el cribado de alguna enfermedad nueva antes de que el SNL la
evalle, queda claro que puede. Esto enriquece el proceso porque esas experiencias
nutren la posterior incorporacién general.

ENMIENDA NUM. 6

Grupo Parlamentario Vasco (EAJ-PNV)
Precepto que se madifica:

Articulo primero (Modif. Ley 16/2003).

De modificacién
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Texto que se propone:

Articulo primero. Modificacion de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y
calidad del Sistema Nacional de Salud.

Se afiade un nuevo apartado al articulo 21, con la siguiente redaccién:

«Nuevo. EIl Ministerio de Sanidad, en coordinacion con las Comunidades
Autonomas, garantizara la evaluacion periédica del programa de cribado neonatal
de enfermedades congénitas tanto en lo referente a la prueba del talon como a
otras pruebas universales al neonato que pudieran estar integrad as en la
cartera comun bésica de servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud.

Dicha evaluacién se realizara con una periodicidad minima de dos afios,
incluyendo, al menos, criterios de efectividad clinica, calidad, equidad territorial,
coste-efectividad y actualizacion de enfermedades incluidas.

Las evaluaciones periddicas podran servir para ampliar la lista de
enfermedades incluidas en la cartera comun, sin que en ningun caso la
revisidon o actualizacion suponga la eliminacion de cribados ya implantados
salvo que existan evidencias cientificas concluyentes en contra.

Reglamentariamente, se definiran el procedimiento, los criterios y los requisitos
de evaluacion a verificar.»

JUSTIFICACION

Por un lado, definiendo que las evaluaciones pueden incluir la prueba del talén de
enfermedades congénitas metabdlicas y otras pruebas neonatales universales (auditiva,
etc.). Se trata de asegurar que no quede fuera del radar ningin cribado neonatal
relevante. La proposicién de ley, se enfoca en la «prueba del talébn», pero ya que se
estan legislando evaluaciones, podria incluirse por ejemplo que la evaluacion abarcara
también el cribado auditivo (aunque este ya esta implementado en todas CC.AA., quien
sabe en el futuro podria haber mejoras como cribado de sordera genética).

Por otra parte, la garantia de que con motivo de las revisiones no se vayan a quitar
pruebas a menos que esté muy justificado. Puede parecer obvio, pero ha pasado en
algun pais con algunos cribados cuyos tratamientos fracasaron. Hay que asegurar que
solo se quitara si es plenamente contraindicado para evitar interpretaciones de que se
podria recortar.

ENMIENDA NUM. 7

Grupo Parlamentario Vasco (EAJ-PNV)
Precepto que se modifica:

Disposicion adicional primera.
De modificacion

Texto que se propone:

Disposicién adicional primera. Procedimiento de evaluacion del programa
cribado neonatal de enfermedades congénitas en prueba del talon.

El Gobierno, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, regularad reglamentariamente el procedimiento de
evaluaciéon del programa de cribado neonatal de enfermedades congénitas
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en prueba del talén de acuerdo con lo establecido en el nuevo apartado del
articulo 21 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, introducido por esta norma.

El procedimiento asegurara la consulta a expertos independientes,
sociedades cientificas y asociaciones de pacientes en relacién con las
propuestas de inclusién o exclusion de cribados.»

JUSTIFICACION

Corresponde a las funciones del Consejo Interterritorial implantar los criterios para
dicha evaluacion. Esto asegura mayor consenso en como se evaluara el programa vy
I6gicamente facilitara la aplicacion. Ello facilita y mejora la cogobernanza.

ENMIENDA NUM. 8

Grupo Parlamentario Vasco (EAJ-PNV)
Precepto que se modifica:

Disposicidn adicional segunda.
De modificacion

Texto que se propone:

Disposicién adicional segunda. Revision de los programas de cribado neonatal.

El Ministerio de Sanidad, en coordinacion con las Comunidades
Auténomas y con el asesoramiento de la Ponencia de Programas de Cribado
Poblacional, realizara en el plazo de doce meses desde la entrada en vigor de
esta ley, una revisiéon de los distintos programas autonémicos de cribado
neonatal.

El objetivo es actualizar la cartera comin basica de servicios
asistenciales del Sistema Nacional de Salud, e incluir todas aquellas
enfermedades que cumplan criterios de efectividad clinica, coste-efectividad
y los requerimientos éticos y legales para un programa de salud publica,
garantizando la armonizacién progresiva de los programas de cribado
neonatal en todo el Estado.

La revision se hara con la participacion efectiva de las asociaciones de
pacientes, sociedades cientificas, asi como de expertos en salud publica,
genética y bioética.

El Gobierno presentara un informe al Congreso de los Diputados sobre
las conclusiones de la revision y las medidas adoptadas para la
actualizacion de la cartera comun.

JUSTIFICACION

Se afiade un inciso al final con objeto de aumentar la rendicion de cuentas y
asegurar que el Parlamento supervise que efectivamente se han revisado los programas.
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ENMIENDA NUM. 9

Grupo Parlamentario Vasco (EAJ-PNV)
Precepto que se afade:

Disposiciones adicionales nuevas
De adicion
Texto que se propone:
Disposicién adicional cuarta. Financiacion.

La implementacién de las medidas contempladas en esta ley se realizar4 de
acuerdo con los recursos disponibles. El Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud evaluara las necesidades de financiacion adicionales derivadas
de la ampliacion del programa de cribado neonatal y formulara recomendaciones
para garantizar su sostenibilidad en todas las Comunidades Autbnomas.

JUSTIFICACION

Considerar el impacto financiero de la ampliacién de los cribados.

ENMIENDA NUM. 10

Grupo Parlamentario Vasco (EAJ-PNV)
Precepto que se madifica:

Disposicion final primera.
De modificacion

Texto que se propone:

Disposicién final primera. Titulo competencial.

La presente ley se dicta de conformidad con lo establecido en el
articulo 149.1.16.2 de la Constitucion (que atribuye al Estado las bases y coordinacién
general de la sanidad ), respetando las competencias de organizacién y gestion
de la asistencia sanitaria de las Comunidades Auténomas.

JUSTIFICACION

Remarcar el respeto competencial.

A la Mesa de la Comisién de Sanidad

El Grupo Parlamentario Junts per Catalunya al amparo de lo dispuesto en el articulo 110 y
siguientes del Reglamento de la Camara, presenta las siguientes enmiendas al Proposicién de
Ley sobre programa de cribado neonatal del Sistema Nacional de Salud.

Palacio del Congreso de los Diputados, 18 de marzo de 2026.—Miriam Nogueras i
Camero, Portavoz Grupo Parlamentario Junts per Catalunya.
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ENMIENDA NUM. 11

Grupo Parlamentario Junts
per Catalunya
Precepto que se madifica:

Exposiciéon de motivos
De modificacion

Texto que se propone:
Exposicién de motivos

La Unién Europea define las enfermedades raras como aquellas cuya
prevalencia es inferior a 5 casos por cada 10.000 habitantes. A pesar de su baja
incidencia, se han identificado mas de 7.000 de estas patologias, la mayoria de
ellas graves, cronicas y progresivas. Por ello, constituyen una prioridad en materia
de salud publica.

Asimismo, se estima que cerca del 70% debutan en los primeros afios de
vida, por lo que un diagndstico precoz garantiza un mejor prondstico de la
enfermedad.

La 78° Asamblea Mundial de la Salud, adopté el 25 de mayo de 2025, la
resolucion «Enfermedades raras: una prioridad sanitaria mundial para la equidad y
la inclusion», donde insta a los Estados Miembros, dentro de las prioridades y
politicas nacionales, a incorporar las enfermedades raras en la planificacion
sanitaria nacional, incluyendo el desarrollo de medidas preventivas, de un enfoque
integrado, y garantizando un acceso equitativo a un diagndstico oportuno, rentable
y asequible, en particular, para los recién nacidos a través de programas de
cribado universal (b).

En Espafia, la Estrategia en Enfermedades Raras del Sistema Nacional de
Salud (SNS), tiene entre sus lineas estratégicas, la deteccion precoz, y en sus
objetivos, mejorar los programas de cribado neonatal en el SNS.

El programa de cribado neonatal de enfermedades congénitas en muestra
de sangre seca, conocido informalmente como er «prueba de talon » forma
parte de las actividades asistenciales preventivas claves del SNS. Asimismo, es la
principal prueba diagnéstica empleada, de acuerdo con criterios de universalidad,
para la deteccion temprana de las enfermedades raras.

Su objetivo es detectar, diagnosticar y tratar de manera precoz a los recién
nacidos que puedan tener estas patologias, y-tratarles-de-maneraprecez, antes de
que aparezcan sintomas clinicos, evitando la mortalidad prematura infantil y
previendo discapacidades.

[..]

JUSTIFICACION

Se adecuUa asi al nombre formal del programa a nivel internacional, aludiendo al
concepto coloquial de «prueba de talon». Se propone ampliar esta modificacién al resto
del texto de la Ley, consolidando el concepto «cribado neonatal en muestra de sangre
seca» usado internacionalmente y evitando el término «prueba del talén» ya que es
coloquial y cientificamente incorrecto dado que en el taldn del recién nacido no se realiza
ninguna prueba, es Unicamente donde se toma la muestra de sangre. Esto aplica a los

cve: BOCG-15-B-277-4



BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GENERALES
CONGRESO DE LOS DIPUTADOS

Serie B Num. 277-4 1 de abril de 2026

Pag. 12

articulos primero y segundo asi como las disposiciones adicional primera y adicional
tercera.

Por otro lado se modifica el concepto de prueba diagnostica para la prueba de
cribado, ya que técnicamente no siempre lo es, aunque siempre es el primer paso que
permite llegar a alcanzar el diagnéstico precoz de determinadas patologias y, en
consecuencia, su abordaje temprano, siendo éste un objetivo y criterio clave del
programa.

ENMIENDA NUM. 12

Grupo Parlamentario Junts
per Catalunya
Precepto que se madifica:

Exposiciéon de motivos
De modificacion

Texto que se propone:

Exposicién de motivos
[...]

La finalidad de la presente ley es mejorar el programa de enfermedades
congeénitas en prueba de talén del SNS, estableciendo la garantia de la evaluacién
del programa, con una periodicidad minima, de acuerdo con los criterios que se
establezcan reglamentariamente, al menos, los de efectividad clinica, calidad,
equidad territorial, coste-efectividad y actualizacion de enfermedades incluidas.

Para ello, se realizan una serie de reformas que buscan garantizar la
actualizacion y mayor cohesiébn de los cribados neonatales en Espafa,
asegurando efectividad clinica, equidad territorial y formacién a los profesionales.

La ley consta de una parte expositiva y una dispositiva dividida en dos
articulos, tres disposiciones adicionales, una derogatoria y tres disposiciones
finales.

El articulo primero modifica la Ley 16/2003 de cohesién y calidad del Sistema
Nacional de Salud, para afiadir un nuevo apartado al articulo 21 de la citada ley,
relativo a la actualizacion de la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud.
Establece que el Ministerio de Sanidad, en coordinacién con las Comunidades
Auténomas, garantizara la evaluacién periddica del programa de cribado neonatal,
como minimo cada dos afos.

El articulo segundo modifica el apartado 3.3.1 del Anexo | del Real Decreto
sobre la cartera comun de servicios del SNS, para incorporar que sea la Ponencia
de Programas de Cribado Poblacional la que evaluara el programa como minimo
cada dos afos, considerando la experiencia de las Comunidades Auténomas con
programas méas amplios.

La disposicién adicional primera establece que el Gobierno deber4, en el plazo
de doce meses, aprobar un reglamento para desarrollar el procedimiento
especifico, criterios y requisitos de evaluacién del cribado neonatal. Se consultara
previamente al Consejo Interterritorial del SNS.

La disposicién adicional segunda tiene como finalidad establecer un plazo de
doce meses para que el Ministerio, con las Comunidades Auténomas y la
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Ponencia de Programas de Cribado, hagan una revision de los programas en las
Comunidades Autonomas, para actualizar la cartera comuin de servicios e incluir
todas las enfermedades que cumplan en estos momentos criterios actualizados
de efectividad clinica, coste-efectividad y éticaflegal. los requerimientos éticos y
legales.

La disposicion adicional tercera mandata al Gobierno a implementar acciones
para mejorar la formacion de profesionales sanitarios en enfermedades raras y
diagnéstico neonatal.

La ley cuenta también con disposiciones finales referidas a su titulo
competencial, a la habilitacion reglamentaria, al desarrollo reglamentario y a su
entrada en vigor.

JUSTIFICACION

Se plantea esta enmienda para clarificar la importancia de cumplir con los
requerimientos éticos y legales del programa, complementando también la disposicién 5
en la que se alude a criterios actualizados.

ENMIENDA NUM. 13

Grupo Parlamentario Junts
per Catalunya
Precepto que se modifica:

Disposicidn adicional segunda.
De modificacion

Texto que se propone:

Disposicién adicional segunda. Revision de los programas de cribado neonatal.

El Ministerio de Sanidad, en coordinacién con las Comunidades Auténomas y
con el asesoramiento de la Ponencia de Programas de Cribado Poblacional,
realizara en el plazo de doce meses desde la entrada en vigor de esta ley, una
revision de los distintos programas autonémicos de cribado neonatal. EIl objetivo
es actualizar la cartera comun béasica de servicios asistenciales del Sistema
Nacional de Salud, e incluir todas aquellas enfermedades que cumplan criterios de
efectividad clinica, coste-efectividad y los requerimientos éticos y legales para un
programa de salud publica, garantizando la armonizacién progresiva de los
programas de cribado neonatal en todo el Estado.

Dicha revision se llevara a cabo con la participacion efectiva de las
asociaciones de pacientes, sociedades cientificas, asi como de expertos en salud
publica ;—genética—y—bieética— y otras disciplinas adecuadas en el ambito
multidisciplinar de los Programas de Cribado Neonatal que cumplan con los
criterios recogidos en el reglamento.

JUSTIFICACION

Si bien valoramos positivamente la referencia a los diferentes agentes en general y a
las asociaciones de pacientes en particular, es necesario establecer un mecanismo para
concretar qué entidades tomaran parte a fin de garantizar tanto la representatividad
como su participacion efectiva.
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ENMIENDA NUM. 14

Grupo Parlamentario Junts
per Catalunya
Precepto que se afade:

Disposiciones adicionales nuevas
De adicién
Texto que se propone:

Disposicion adicional nueva. Aplicacion a la Comunidad Auténoma de Catalunya.

Esta ley reconoce las competencias atribuidas a la Generalitat de Catalunya
en materia de sanidad, de acuerdo con lo establecido en el articulo 162 del Estatut
d'Autonomia de Catalunya. A tal efecto, para la aplicaciébn de esta Ley en el
territorio de Catalunya, correspondera a la Generalitat de Catalunya definir el
procedimiento, los criterios y los requisitos de la evaluacion a verificar del
programa de cribaje neonatal de enfermedades congénitas en la prueba del talon.

JUSTIFICACION

Respeto a las competencias de la Generalitat de Catalunya.

ENMIENDA NUM. 15

Grupo Parlamentario Junts
per Catalunya
Precepto que se afade:

Disposiciones adicionales nuevas
De adicion
Texto que se propone:

Disposicién adicional nueva. Competencias pendientes de traspaso.

El Ministerio de Sanidad, en el plazo de tres meses desde la entrada en vigor
de esta ley, iniciara los tramites correspondientes para materializar el traspaso de
competencias pendientes a la Generalitat de Catalunya, de acuerdo con el Estatut
d'Autonomia de Catalunya. A estos efectos, se identifican las competencias
pendientes de traspaso:

— Acreditacion de centros y unidades docentes, y evaluacion de su
funcionamiento y calidad (auditorias y otros sistemas de control). Esta funcién es
especialmente importante teniendo en cuenta que condiciona la propuesta
autondmica de oferta de planes anuales (art. 26 Ley 44/2003 prevé que acredita el
Ministerio con informe CA).

— Determinacién de la oferta anual de plazas (a propuesta de las CA).

— Gestién de la prueba MIR, sin perjuicio de las normas generales que
pudiera corresponder aprobar el Estado con caracter basico.

— Desarrollo de programas de formacion de las especialidades obtenidas en
el extranjero, de acuerdo con los supuestos y procedimientos establecidos por el
Gobierno del Estado con terceros paises, o si procede, de las normas del derecho
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comunitario (la STC 42/1981 y especialmente las SSTC111/2012 y 214/2012
admiten ejecucién autonémica).

— Expedicion de diplomas de a&reas de capacitacion especifica y
establecimiento de requisitos de acceso a partir de unos contenidos basicos.

JUSTIFICACION

Respeto a las competencias de la Generalitat de Catalunya.

A la Mesa de la Comisién de Sanidad

El Grupo Parlamentario Euskal Herria Bildu al amparo de lo dispuesto en el
articulo 110 y siguientes del Reglamento de la Cémara, presenta las siguientes
enmiendas al Proposicién de Ley sobre programa de cribado neonatal del Sistema
Nacional de Salud.

Palacio del Congreso de los Diputados, 18 de marzo de 2026.—Mertxe Aizpurua
Arzallus, Portavoz Grupo Parlamentario Euskal Herria Bildu.

ENMIENDA NUM. 16

Grupo Parlamentario Euskal Herria
Bildu
Precepto que se modifica:

Exposicién de motivos
De modificacion

Texto que se propone:
Exposicién de motivos

La Unién Europea define las enfermedades raras como aquellas cuya
prevalencia es inferior a 5 casos por cada 10.000 habitantes. A pesar de su baja
incidencia, se han identificado mas de 7.000 de estas patologias, la mayoria de
ellas graves, cronicas y progresivas. Por ello, constituyen una prioridad en materia
de salud publica.

Asimismo, se estima que cerca del 70% debutan en los primeros afios de
vida, por lo que un diagndstico precoz garantiza un mejor pronéstico de la
enfermedad.

La 78° Asamblea Mundial de la Salud, adopt6 el 25 de mayo de 2025, la
resolucién «Enfermedades raras: una prioridad sanitaria mundial para la equidad y
la inclusion», donde insta a los Estados Miembros, dentro de las prioridades y
politicas estatales nacionales, a incorporar las enfermedades raras en la
planificacion sanitaria del estado nacional, incluyendo el desarrollo de medidas
preventivas, de un enfoque integrado, y garantizando un acceso equitativo a un
diagndstico oportuno, rentable y asequible, en particular, para los recién nacidos a
través de programas de cribado universal (b).
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En el estado Espafiol, la Estrategia en Enfermedades Raras del Sistema
Nacional de Salud (SNS), tiene entre sus lineas estratégicas, la deteccién precoz,
y en sus objetivos, mejorar los programas de cribado neonatal en el SNS.

El programa de cribado neonatal de enfermedades congénitas en muestra
de sangre seca, conocido informalmente como «prueba del talén », forma parte
de las actividades asistenciales preventivas claves del SNS. Asimismo, es la
principal prueba diagnostica empleada, de acuerdo con criterios de universalidad,
para la deteccion temprana de las enfermedades raras.

Su objetivo es detectar, diagnosticar y tratar de manera precoz a los recién
nacidos que puedan tener estas patologias, y tratarlos de manera precoz, antes de
gue aparezcan sintomas clinicos, evitando la mortalidad prematura infantil y
previendo discapacidades.

El origen de este programa se remonta al afio 1968 en el Estado nuestropais.
Pero no fue hasta los afios 80, con los procesos de descentralizacion sanitaria,
que se extendieron y se establecieron las bases para convertirlos en una actividad
estructurada, multidisciplinar y coordinada dentro del SNS.

Su desarrollo no se produjo de manera homogénea entre las diferentes
Comunidades Auténomas, por lo que en el afio 2013 el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud (CISNS), aprobé un listado de siete enfermedades que
debian incluirse en todos los paneles de deteccion de los programas territoriales.

Asi, mediante la Orden SSI/2065/2014, de 31 de octubre, por la que se
modifican los anexos I, 1l y 1l 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 para su actualizacion, se incluyeron estas siete
enfermedades en la cartera comdn basica de servicios asistenciales del SNS, con
la finalidad de garantizar su acceso en términos de equidad. Asimismo, se
establecid que, para la implantacion del programa, el Ministerio de Sanidad
desarrollaria un sistema de informacién para permitir el seguimiento y la
evaluaciéon a nivel autonémico y estatal. También, la elaboracion de un informe
técnico anual y de protocolos consensuados en el marco del CISNS, que
permitieran abordar en todas las Comunidades Autdnomas y Ciudades de Ceuta y
Melilla, de manera homogénea y de acuerdo con criterios de calidad, los procesos
de cribado.

En la actualidad, el nimero de patologias incluidas asciende a doce, conforme
a las modificaciones introducidas en el anexo | del Real Decreto 1030/2006, de 15
de septiembre, mediante la Orden SND/606/2024, de 13 de junio, y la Orden
SND/454/2025, de 9 de mayo. De esta forma, se evidencia que la primera
actualizacion del programa se hizo efectiva mas de una década después de
la inclusion de las siete primeras.

Sin embargo, persisten desigualdades importantes entre los programas de
cribado neonatal de las Comunidades. Desde la aprobacion del Real Decreto-
ley 16/2012 que modifico la Ley 16/2003, de 28 de mayo, las Comunidades
Autobnomas pueden incorporar en sus propias carteras de servicios una técnica,
tecnologia o procedimiento no contemplado en la cartera comun, estableciendo
para ello los recursos adicionales necesarios.

Lo anterior implica que, ademas de las doce enfermedades anteriormente
mencionadas, las Comunidades Autonomas realizan el cribado de otras patologias
incluidas en sus respectivas carteras de servicios, alcanzando un total de hasta
cuarenta y tres enfermedades, conforme a lo sefialado en el dltimo informe
de 2023 de seguimiento del programa.

En todo caso, las técnicas, tecnologias o procedimientos deben cumplir los
mismos requisitos exigidos para su incorporacion a la cartera comin basica de
servicios del Sistema Nacional de Salud, conforme a lo establecido en el
articulo 21 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, y desarrollados por el Real
Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, asi como por la Orden SC0O/3422/2007,
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de 21 de noviembre, por la que se regula el procedimiento de actualizaciéon de la
cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud. Lo que supone que,
para la inclusién de una técnica, tecnologia o procedimiento, estas deben ser
evaluadas previamente para verificar que sean eficaces, seguras y cumplan la
legislacion vigente.

Igualmente, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 20 de la
Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, la realizacién de pruebas
diagnésticas con finalidad de cribado se debera efectuar conforme a criterios
cientificos debidamente contrastados y de acuerdo con los principios establecidos
en el capitulo 1l del titulo preliminar de la citada norma. En particular, se observara
el principio de evaluacién, conforme al cual las actuaciones en materia de salud
publica deberdn someterse a valoracién periédica en cuanto a su funcionamiento y
resultados, atendiendo a la naturaleza de la accién implantada y a los criterios
cientificos que fundamenten el correspondiente programa de cribado. Estos
criterios se desarrollan en el Documento marco sobre cribado poblacional,
elaborado por un Grupo de trabajo de la Ponencia de Cribado de la Comision de
Salud Publica. Este 6rgano, creado por acuerdo de la Comision de Salud Publica,
se reune de forma periodica desde el afio 2017 para llevar a cabo evaluaciones
cientifico-técnicas, y aprobar las propuestas de incorporacién y modificaciéon de los
programas de cribado de la Cartera de Servicios del SNS.

La finalidad de la presente ley es mejorar el programa de enfermedades
congénitas en prueba de muestra de sangre seca talén del SNS, estableciendo
la garantia de la evaluacién del programa, con una periodicidad minima, de
acuerdo con los criterios que se establezcan reglamentariamente, al menos, los de
efectividad clinica, calidad, equidad territorial, coste-efectividad y actualizacion de
enfermedades incluidas.

Para ello, se realizan una serie de reformas que buscan garantizar la
actualizacion y mayor cohesién y equidad de los cribados neonatales enEspafia,
asegurando efectividad clinica, equidad territorial y formacion a los profesionales,
sostenibilidad e infraesctructura.

La ley consta de una parte expositiva y una dispositiva dividida en dos
articulos, tres disposiciones adicionales, una derogatoria y tres disposiciones
finales.

El articulo primero modifica la Ley 16/2003 de cohesién y calidad del Sistema
Nacional de Salud, para afiadir un nuevo apartado al articulo 21 de la citada ley,
relativo a la actualizacion de la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud.
Establece que el Ministerio de Sanidad, en coordinacién con las Comunidades
Auténomas, garantizara la evaluacién periédica del programa de cribado neonatal,
como minimo cada dos afos.

El articulo segundo modifica el apartado 3.3.1 del Anexo | del Real Decreto
sobre la cartera comun de servicios del SNS, para incorporar que sea la Ponencia
de Programas de Cribado Poblacional la que evaluara el programa como minimo
cada dos afos, considerando la experiencia de las Comunidades Auténomas con
programas méas amplios.

La disposicién adicional primera establece que el Gobierno deber4, en el plazo
de doce meses, aprobar un reglamento para desarrollar el procedimiento
especifico, criterios y requisitos de evaluacién del cribado neonatal. Se consultara
previamente al Consejo Interterritorial del SNS.

La disposicién adicional segunda tiene como finalidad establecer un plazo de
doce meses para que el Ministerio, con las Comunidades Auténomas y la
Ponencia de Programas de Cribado, hagan una revision de los programas en las
Comunidades Autdbnomas, para actualizar la cartera comin de servicios e incluir
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todas las enfermedades que cumplan en estos momentos criterios
actualizados de efectividad clinica, coste-efectividad y los requerimientos étic
os y legal es.

La disposicion adicional tercera mandata al Gobierno a implementar acciones
para mejorar la formacion de profesionales sanitarios en enfermedades raras y
diagnéstico neonatal.

La ley cuenta también con disposiciones finales referidas a su titulo
competencial, a la habilitacion reglamentaria, al desarrollo reglamentario y a su
entrada en vigor.

JUSTIFICACION

Mejora técnica y coherencia con las demas enmiendas

ENMIENDA NUM. 17

Grupo Parlamentario Euskal Herria
Bildu
Precepto que se madifica:

Articulo primero (Modif. Ley 16/2003).
De modificacion

Texto que se propone:

Articulo primero. Modificacion de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y
calidad del Sistema Nacional de Salud.

Se afiade un nuevo apartado al articulo 21, con la siguiente redaccion:

«Nuevo. El Ministerio de Sanidad, en coordinacion con las Comunidades
Autonomas, garantizara la evaluacion periédica del programa de cribado neonatal
de enfermedades congénitas en prueba de muestra de sangre seca deltalén,
integrado en la cartera comdn basica de servicios asistenciales del Sistema
Nacional de Salud.

Dicha evaluacién se realizara con una periodicidad wirima de dos afios,
incluyendo, al menos, criterios actualizados de efectividad clinica, calidad,
equidad territorial, coste-efectividad y actualizacion de enfermedades incluidas.

Reglamentariamente, se definiran el procedimiento, los criterios y los requisitos
de evaluacion a verificar.»

JUSTIFICACION

La evaluacién se realizara con una periodicidad de dos afios.

ENMIENDA NUM. 18

Grupo Parlamentario Euskal Herria
Bildu
Precepto que se madifica:

Articulo segundo (Modif. RD 1030/2006).
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De modificacién

Texto que se propone:

Articulo segundo. Modificacion 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 para su actualizacion.

Se modifica el apartado 3.3.1 del anexo | 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 para su actualizacion, con la
siguiente redaccion:

«3.3.1 Las enfermedades que forman parte del programa de cribado
neonatal de enfermedades congénitas en prueba de muestra de sangre seca del
talén-de la cartera comun basica de servicios asistenciales del Sistema Nacional
de Salud son:

3.3.1.1 Hipotiroidismo congénito.

3.3.1.2 Fenilcetonuria.

3.3.1.3 Fibrosis quistica.

3.3.1.4 Deficiencia de acil-coenzima A-deshidrogenasa de cadena media
(MCADD).

3.3.1.5 Deficiencia de 3-hidroxi-acil-coenzima A-deshidrogenasa de cadena
larga (LCHADD).

3.3.1.6 Acidemia glutéarica tipo | (GA-I).

3.3.1.7 Anemia falciforme.

3.3.1.8 Déficit de biotinidasa (DB).

3.3.1.9 Enfermedad de la orina con olor a jarabe de arce (MSUD).

3.3.1.10 Homocistinuria (HCN).

3.3.1.11 Hiperplasia suprarrenal congénita (HSC).

3.3.1.12 Tirosinemia tipo | (TYR I).

La implantacion del programa de cribado neonatal de enfermedades
congénitas en muestra de sangre seca prucba—deltalén de la cartera comuin
bésica de servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud se acompafara
por parte del Ministerio de sanidad de la revision y actualizacién del actual
Sistema de Informaciéon del Programa de Cribado Neonatal, a fin de
garantizar su colaboracion y eficiencia para el seguimiento y evaluacién y
colaboracion del programa a nivel autonémico y estatal del-desarrolle—per

Asimismo, establecerd protocolos consensuados en el marco del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud que permitan abordar en todas las
comunidades auténomas y Ciudades de Ceuta y Melilla, de manera homogénea
tanto en términos de tiempo como en acceso y confirmacién de las pruebas
y de acuerdo con criterios de calidad los procesos de cribado.

De conformidad con lo anteriormente expuesto, la Ponencia de Programas de
Cribado Poblacional, dependiente de la Comisién de Salud Publica, realizara una
evaluacion del programa con una periodicidad mirima-de dos afos, incluyendo al
menos, criterios de efectividad clinica, calidad, equidad territorial, coste-efectividad
y actualizacion de enfermedades incluidas. Dicha evaluacién, tendra en
consideracion la experiencia de aquellas Comunidades Autonomas que dispongan
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de un mayor numero de enfermedades recogidas en sus programas de cribado
neonatal.»

JUSTIFICACION

La ley menciona la creacién de un sistema de informacién estatal para el seguimiento
del programa, pero ya existe un Sistema de Informacion del Programa de Cribado
Neonatal desarrollado, operativo y en vigor desde 2015, sin embargo es oportuno
garantizar su revisién y actualizacién asi como integrar también mecanismos de
coordinaciébn que permitan agilizar los tiempos y transicion para garantizar la
implantacion efectiva del programa estatal y al amparo del «Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud como 6rgano coordinador entre las comunidades autonomas
y la Administracion General del Estado», tal y como se recoge en la Ley 16/2003, de 18
de mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud.

Asimismo, permite medir el cumplimiento administrativo y facilita la rendicion de
cuentas. Es coherente con la importancia que la propia ley otorga a la evaluacién
periddica y rigurosa del programa.

Existen ademas precedentes en esta linea como el Documento de consenso del
Sistema de Informacién del Programa Poblacional de Cribado de Cancer del Sistema
Nacional de Salud de 2025 dirigido a su vez al seguimiento y evaluacién de dichos
programas incluidos en cartera, ademas de recoger datos e indicadores de medicién de
calidad, ser fuente de informacidn, estandarizar criterios y permitir la puesta en comudn de
conocimiento; objetivos que deben ser contemplados dentro de este marco.

Junto a la necesidad de homogeneizar el acceso a las pruebas es igualmente
importante garantizarlo en los tiempos. El propio informe de evaluacion del Programa de
cribado neonatal del Sistema Nacional de Salud. Informe de evaluacién. Afio 2023
reconoce entre sus conclusiones que «existe mejora en los tiempos de deteccién e inicio
de tratamiento de estas enfermedades del programa, siendo los tiempos de toma y de
recepcion de muestras los que repercuten en parte en etapas posteriores del programa.

En el mismo, se evidencia que «el intervalo de tiempo entre la fecha de la toma de la
primera muestra y la fecha de recepcién en el laboratorio se encuentra dentro del rango
aceptable-6ptimo en 9 de 19 CCAA. A nivel estatal, este intervalo se sitia entre los 3
a 28 dias», un rango que es de base bastante amplio pero que evidencia que la mayoria
de mas de la mitad de las autonomias no alcanzan.

Asimismo, es importante afiadir un aspecto esencial del cribado neonatal: la rapidez
en la entrega del resultado. En muchas enfermedades congénitas, un retraso de pocos
dias puede suponer un agravamiento irreversible. Establecer plazos maximos asegura
igualdad real entre territorios y evita que las diferencias organizativas autonémicas
afecten al prondstico. Ademas, mejora la eficacia clinica del programa al permitir
intervenciones tempranas. Es una medida alineada con estandares internacionales de
calidad del cribado neonatal.

ENMIENDA NUM. 19

Grupo Parlamentario Euskal Herria
Bildu
Precepto que se madifica:

Disposicidn adicional segunda.

De modificacion
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Texto que se propone:

Disposicién adicional segunda. Revision de los programas de cribado neonatal.

El Ministerio de Sanidad, en coordinacién con las Comunidades Auténomas y
con el asesoramiento de la Ponencia de Programas de Cribado Poblacional,
realizara en el plazo de doce meses desde la entrada en vigor de esta ley, una
revision de los distintos programas autonémicos de cribado neonatal. El objetivo
es actualizar la cartera comuin basica de servicios asistenciales del Sistema
Nacional de Salud, e incluir todas aquellas enfermedades que cumplan criterios de
efectividad clinica, coste-efectividad y los requerimientos éticos y legales para un
programa de salud publica, garantizando la armonizacién progresiva de los
programas de cribado neonatal en todo el Estado.

Dicha revision se llevara a cabo con la participacion efectiva de las
asociaciones de pacientes, sociedades cientificas, asi como de expertos en salud
publica y otras disciplinas adecuadas en el ambito multidisciplinar de los
Programas de Cribado Neonatal que cumplan con los criterios recogidos en

el reglamento. genética-y-bioética.

JUSTIFICACION

Si bien valoramos positivamente la referencia a los diferentes agentes en general y a
las asociaciones de pacientes en particular, es necesario establecer un mecanismo para
concretar qué entidades tomaran parte a fin de garantizar tanto la representatividad
como su participacion efectiva.

A la Mesa de la Comisién de Sanidad

El Grupo Parlamentario Socialista y el Grupo Parlamentario Plurinacional SUMAR al
amparo de lo dispuesto en el articulo 110 y siguientes del Reglamento de la Camara,
presenta las siguientes enmiendas al Proposicion de Ley sobre programa de cribado
neonatal del Sistema Nacional de Salud.

Palacio del Congreso de los Diputados, 18 de marzo de 2026.—Montse Minguez
Garcia, Portavoz adjunto Grupo Parlamentario Socialista y Txema Guijarro Garcia,
Portavoz sustituto Grupo Parlamentario Plurinacional SUMAR.

ENMIENDA NUM. 20

Grupo Parlamentario Socialista
Grupo Parlamentario Plurinacional
SUMAR

Precepto que se modifica:

Exposicién de motivos

De modificacién
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Texto que se propone:

Se modifica la Exposicion de motivos, con la siguiente redaccion:

«l

l..]

Asimismo, dado que se estima que cerca del 70 % de estas patologias se
manifiestan en los primeros afios de vida, la deteccién y la confirmacién
diagndstica constituyen un elemento clave para activar un proceso
asistencial que incluya acceso a tratamientos disponibles, tratamiento,
cuidados sociosanitarios y la informacioén a las familias.

l..1

El programa de cribado neonatal de enfermedades congénitas en prueba de
talon forma parte de las actividades asistenciales preventivas claves del SNS.
Asimismo, es la principal herramienta empleada, de acuerdo con criterios de
universalidad, para la deteccion temprana de las enfermedades raras.

Su objetivo es detectar, diagnosticar y tratar de manera precoz a los recién
nacidos que puedan tener estas patologias, antes de que aparezcan sintomas
clinicos, evitando la mortalidad prematura infantil y previendo discapacidades.

[...1

Lo anterior implica que, ademas de las doce enfermedades anteriormente
mencionadas, las Comunidades Autonomas realizan el cribado de otras patologias
incluidas en sus respectivas carteras de servicios, alcanzando un total de hasta
cuarenta y tres enfermedades, conforme a lo sefialado en el dltimo informe
de 2023 de seguimiento del programa. La no coincidencia en el cribado de las
distintas patologias podria estar generando una situaciéon de inequidad en el
acceso a las mismas.

[ ]

La finalidad de la presente ley es mejorar el programa de cribado neonatal de
enfermedades congénitas en prueba de talon del SNS, estableciendo la garantia
de la evaluacién del programa, con una periodicidad minima, de acuerdo con el
procedimiento, los criterios, y los requisitos de evaluacién a verificar
desarrollados a tal efecto.

Para ello, se realizan una serie de reformas que buscan garantizar la
actualizacion y mayor cohesion y equidad de los cribados neonatales en Espafia,
asegurando efectividad clinica, igualdad territorial, formacién a los profesionales,
sostenibilidad e infraestructura.

La ley consta de una parte expositiva y una dispositiva dividida en dos
articulos, dos disposiciones adicionales, una derogatoria y tres disposiciones
finales.

1.0

El articulo primero modifica la Ley 16/2003 de cohesién y calidad del Sistema
Nacional de Salud, para afiadir un nuevo apartado al articulo 21 de la citada ley,
relativo a la actualizacion de la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud.
Establece que el Ministerio de Sanidad, en coordinaciéon con las Comunidades
Auténomas, garantizara la evaluacion periédica del programa de cribado neonatal,
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como minimo cada afio y de manera continuada, cuando se identifiquen
patologias susceptibles de ser incorporadas al programa.

El articulo segundo modifica el apartado 3.3.1 del Anexo | del Real Decreto
sobre la cartera comdn de servicios del SNS, para incorporar los criterios de
términos de tiempo y acceso, y confirmacion de las pruebas, en los
protocolos consensuados en el marco del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, que permitan abordar, en todas las Comunidades
Auténomas, de manera homogénea los procesos de cribado.

La disposicion adicional primera establece que el Gobierno, en el plazo de
doce meses desde la entrada en vigor de esta ley, actualizara el Documento
Marco de Cribado Poblacional, de tal manera que desarrolle el
procedimiento, los criterios, y los requisitos de evaluaciéon a verificar, asi
como los mecanismos de participacion de sociedades cientificas, expertos
externos y asociaciones de pacientes y familiares en la evaluaciéon del
programa de cribado neonatal de enfermedades congénitas en prueba del
talon, de acuerdo con lo establecido en el nuevo apartado del articulo 21 de
la Ley 16/2003, de 28 de mayo, introducido por esta horma.

La disposicion adicional segunda mandata al Gobierno a implementar
acciones para mejorar la formacion de profesionales sanitarios en enfermedades
raras y diagndstico neonatal.

La ley cuenta también con disposiciones finales referidas a su titulo
competencial, a la habilitacion reglamentaria, al desarrollo reglamentario y a su
entrada en vigor.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica y adecucacion de la Exposicion de Motivos a las enmiendas
formuladas posteriormente.

ENMIENDA NUM. 21

Grupo Parlamentario Socialista
Grupo Parlamentario Plurinacional
SUMAR

Precepto que se madifica:

Articulo primero (Modif. Ley 16/2003).
De modificacion

Texto que se propone:

Articulo primero. Modificacion de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y
calidad del Sistema Nacional de Salud.

Se afiade un nuevo apartado al articulo 21, con la siguiente redaccion:

«Nuevo. EIl Ministerio de Sanidad, en coordinacion con las Comunidades
Autonomas, garantizara la evaluacion periédica del programa de cribado neonatal
de enfermedades congénitas en prueba del talén, integrado en la cartera comun
béasica de servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud.

La Ponencia de Cribado Poblacional, dependiente de la Comision de
Salud Publica, realizara dicha evaluacién con una periodicidad minima de un
afio. A tal efecto, se definirdn el procedimiento, los criterios y los requisitos de
evaluacién a verificar , asi como los mecanismos de participacion de
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sociedades cientificas, expertos externos y asociaciones de pacientes y
familiares. Fruto de la evaluaciéon anual que se hace por la Ponencia de
cribado poblacional y la posterior elevacion para aprobaciéon a la Comision
de Salud Publica y la Comision de Prestaciones, Aseguramiento y
Financiacidn, se llevara a cabo la actualizacién anual de los programas de
cribado poblacional previa aprobacion definitiva en el CISNS».

JUSTIFICACION

Se modifica el articulo primero para reducir a un afio, la periodicidad minima para
llevar a cabo la evaluacién. El objetivo es agilizar y hacer més eficiente el procedimiento
para incorporar en la cartera comun bésica de servicios asistenciales del Sistema
Nacional de Salud, tras la aprobacion en el CISNS y la tramitacion normativa de la orden
ministerial necesaria, las patologias que cumplan los criterios y requisitos
establecidos. También, se afiade a este articulo que la Ponencia de Cribado Poblacional
es el 6rgano encargado de realizar esa evaluacion periddica, y que, ademas de los
criterios y los requisitos de evaluacion a verificar, se estableceran los mecanismos para
garantizar e institucionalizar tanto la representatividad, como la participacion efectiva en
la evaluacién de sociedades cientificas, expertos externos y asociaciones de pacientes y
familiares.

ENMIENDA NUM. 22

Grupo Parlamentario Socialista
Grupo Parlamentario Plurinacional
SUMAR

Precepto que se modifica:

Articulo segundo (Modif. RD 1030/2006).
De modificacion

Texto que se propone:

Articulo segundo. Modificacién 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 para su actualizacion.

Se modifican los ultimos parrafos del apartado 3.3.1 del anexo | 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 para su
actualizacion, con la siguiente redaccion:

«l.../

La implantacion del programa de cribado neonatal de enfermedades
congénitas en prueba del taldn de la cartera comun bésica de servicios
asistenciales del Sistema Nacional de Salud se acompafiard del desarrollo por
parte del Ministerio de Sanidad de un sistema de informacién que permita en los
niveles autonémico y estatal realizar un correcto seguimiento y evaluacién de
estos programas poblacionales. El Ministerio de Sanidad elaborara un informe
técnico anual de evaluacién del programa de cribado que pondré a disposicion de
la ciudadania y las administraciones en su pagina web.

Asimismo, establecerd protocolos consensuados en el marco del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud que permitan abordar en todas las
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comunidades autonomas y Ciudades de Ceuta y Melilla, de manera homogénea ,
tanto en términos de tiempo, como en acceso y confirmacion de las pruebas,
y de acuerdo con criterios de calidad los procesos de cribado.

JUSTIFICACION

Se modifica este articulo para incorporar los criterios de tiempo y acceso, asi como
de confirmacién de las pruebas, en los protocolos consensuados en el marco del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, con la finalidad de asegurar la
igualdad entre territorios y mejorar la eficacia clinica del programa al permitir
intervenciones tempranas. El informe de evaluacién del Programa de cribado neonatal
del Sistema Nacional de Salud del afio 2023, reconoce entre sus conclusiones que
«existe mejora en los tiempos de deteccibn e inicio de tratamiento de estas
enfermedades del programa, siendo los tiempos de toma y de recepciéon de muestras los
que repercuten en parte en etapas posteriores del programa». Ademas, se suprime el
ultimo péarrafo del articulo en coherencia con la enmienda anterior. Actualmente, las
distintas enfermedades incluidas tanto en la cartera comin como las carteras
complementarias de las Comunidades Auténomas se evaluan todos los afios gracias al
Sistema de Informacion de Cribado Neonatal (SICN) y se publica anualmente esta
evaluacion. Por otro lado, todos los afios se solicita dentro del Plan Anual de la Red de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (RedETS) la evaluacién de enfermedades que ain
no estan incluidas en la cartera comudn de servicios para la evaluacion de su efectividad,
seguridad y coste-efectividad.

ENMIENDA NUM. 23

Grupo Parlamentario Socialista
Grupo Parlamentario Plurinacional
SUMAR

Precepto que se modifica:

Disposicién adicional primera.
De modificacion

Texto que se propone:

Disposiciéon adicional primera. Sobre el procedimiento y los requisitos de
evaluacion a verificar del programa de cribado neonatal de enfermedades
congénitas en prueba del talon.

El Gobierno, en el plazo de doce meses desde la entrada en vigor de esta ley,
actualizara el Documento Marco de Cribado Poblacional, de tal manera que
desarrolle el procedimiento, los criterios, y los requisitos de evaluacion a verificar,
asi como los mecanismos de participacion de sociedades cientificas,
expertos externos y asociaciones de pacientes y familiares en la evaluacién
del programa de cribado neonatal de enfermedades congénitas en prueba del
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talén, de acuerdo con lo establecido en el nuevo apartado del articulo 21 de la
Ley 16/2003, de 28 de mayo, introducido por esta norma.

JUSTIFICACION

Se modifica esta disposicion para que el Gobierno actualice el Documento Marco de
Cribado Poblacional, aprobado en el afio 2010 por la Comisiéon de Salud Puablica, con la
finalidad de que tenga en cuenta los nuevos procedimientos de tramitacién y las
caracteristicas especiales de las enfermedades raras. Actualmente, este Documento
Marco establece los requisitos y criterios necesarios para la ampliacion o modificacion de
los programas de cribado neonatal.

ENMIENDA NUM. 24

Grupo Parlamentario Socialista
Grupo Parlamentario Plurinacional
SUMAR

Precepto que se suprime:

Disposicidn adicional segunda.

De supresién

JUSTIFICACION

Es innecesaria, pues ya actualmente se hace una doble evaluacion- una evaluaciéon
anual del SICN y una evaluacién periddica y continuada de las nuevas enfermedades
gue pueden ser incluidas en el programa-. Ademas, el Ministerio de Sanidad ha incluido
a la sociedad civil y a las sociedades cientificas en el grupo de trabajo de cribado
neonatal, creado a efectos de revisar la evidencia cientifica y todos los protocolos y
memorias técnicas de forma participativa, antes de ser elevados a la Ponencia de
Cribado Poblacional.

A la Mesa de la Comisién de Sanidad

El Grupo Parlamentario Popular en el Congreso al amparo de lo dispuesto en el
articulo 110 y siguientes del Reglamento de la Camara, presenta las siguientes
enmiendas al Proposicion de Ley sobre programa de cribado neonatal del Sistema
Nacional de Salud.

Palacio del Congreso de los Diputados, 18 de marzo de 2026.—Ester Mufioz de la
Iglesia, Portavoz Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

ENMIENDA NUM. 25

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso
Precepto que se madifica:

Exposiciéon de motivos
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De modificacién
Texto que se propone:

El programa de cribado neonatal de enfermedades congénitas en muestra
de sangre seca, conocido informalmente como «prueba del talén», forma
parte de las actividades asistenciales preventivas claves del SNS. Asimismo, es la
principal herramienta empleada, de acuerdo con criterios de universalidad, para la
deteccion temprana de las enfermedades raras.

Su objetivo es detectar, diagnosticar y tratar de manera precoz a los recién
nacidos que puedan tener estas patologias, antes de que aparezcan sintomas
clinicos, evitando la mortalidad prematura infantil y previniendo discapacidades.

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 26

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso
Precepto que se modifica:

Exposicién de motivos
De modificacion
Texto que se propone:

En la actualidad, el nimero de patologias incluidas asciende a doce, conforme
a las modificaciones introducidas en el anexo | del Real Decreto 1030/2006, de 15
de septiembre, mediante la Orden SND/606/2024, de 13 de junio, y la Orden
SND/454/2025, de 9 de mayo. De esta forma, se evidencia que la primera
actualizacién del programa se hizo efectiva mas de una década después de
la inclusién de las siete primeras.

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 27

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso
Precepto que se madifica:

Exposicién de motivos
De modificacion
Texto que se propone:

Lo anterior implica que, ademas de las doce enfermedades anteriormente
mencionadas, las Comunidades Autdbnomas realizan el cribado de otras patologias
incluidas en sus respectivas carteras de servicios, alcanzando un total de hasta
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cuarenta y tres enfermedades, conforme a lo sefialado en el dltimo informe
de 2023 de seguimiento del programa. La no coincidencia en el cribado de las
distintas patologias puede generar una situacion de inequidad en el acceso a
las mismas.

La cartera comin basica debera incluir todas aquellas enfermedades
entre las 43 citadas que cumplan los criterios establecidos para las 12 ya
incluidas actualmente.

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 28

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso
Precepto que se modifica:

Exposicién de motivos
De modificacion
Texto que se propone:

Para ello, se realizan una serie de reformas que buscan garantizar la
actualizacion y mayor cohesién y equidad de los cribados neonatales en Espafa,
asegurando efectividad clinica, igualdad territorial, formacion a los profesionales,
sostenibilidad e infraestructura.

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 29

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso
Precepto que se madifica:

Exposicién de motivos
De modificacion
Texto que se propone:

La disposicién adicional segunda tiene como finalidad establecer un plazo de
doce meses para que el Ministerio, con las Comunidades Auténomas y la
Ponencia de Programas de Cribado, hagan una revision de los programas en las
Comunidades Autdbnomas, para actualizar la cartera comun de servicios e incluir
todas las enfermedades que cumplan en estos momentos criterios actualizados
de efectividad clinica, coste-efectividad y los requerimientos éticos y legales.
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JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 30

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso
Precepto que se modifica:

Articulo primero (Modif. Ley 16/2003).
De modificacion
Texto que se propone:

Dicha evaluacién se realizara con una periodicidad minima de un afo y
continuada cuando se identifiquen patologias susceptibles de ser
incorporadas al programa, atendiendo en ambos casos, al menos, a criterios
actualizados, de efectividad clinica, calidad, equidad territorial, coste-efectividad y
actualizacion de enfermedades incluidas.

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 31

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso
Precepto que se madifica:

Articulo segundo (Modif. RD 1030/20086).
De modificacion
Texto que se propone:

La implantacion del programa de cribado neonatal para enfermedades
congénitas en muestra de sangre seca de la cartera comun basica de servicios
asistenciales del Sistema Nacional de Salud se acompafara por parte del
Ministerio de Sanidad de la revisiéon y actualizacién del actual Sistema de
Informacién del Programa de Cribado Neonatal, a fin de garantizar su
coordinacién y eficiencia para el seguimiento y evaluacién y coordinacion
del programa a nivel autonémico y estatal.

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

cve: BOCG-15-B-277-4



BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GENERALES
CONGRESO DE LOS DIPUTADOS

Serie B Num. 277-4 1 de abril de 2026

Pag. 30

ENMIENDA NUM. 32

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso
Precepto que se modifica:

Articulo segundo (Modif. RD 1030/2006).
De modificacion
Texto que se propone:

Asimismo, establecera protocolos consensuados en el marco del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud que permitan abordar en todas las
comunidades auténomas y Ciudades de Ceuta y Melilla, de manera homogénea
tanto en términos de tiempo como en acceso y confirmacién de las pruebas
y de acuerdo con criterios de calidad los procesos de cribado.

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 33

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso
Precepto que se modifica:

Articulo segundo (Modif. RD 1030/2006).
De modificacion
Texto que se propone:

Modificacion 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 para su actualizacion.

Se modifica el apartado 3.3.1 del anexo | 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 para su actualizacién, en el sentido
de afadir los apartados 13y 14 al punto 3.3.1

..

3.3.1.13 Mucopolisacaridosis tipo 1 (MPS 1)
3.3.1.14 Enfermedad de Pompe

JUSTIFICACION

Mejora técnica.
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ENMIENDA NUM. 34

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso
Precepto que se modifica:

Disposicién adicional segunda.
De modificacion
Texto que se propone:

Dicha revisiébn se llevard a cabo con la participacion efectiva de las
asociaciones de pacientes, sociedades cientificas, asi como de expertos en salud
publica y otras disciplinas adecuadas en el ambito multidisciplinar de los
Programas de Cribado Neonatal que cumplan con los criterios recogidos en
el reglamento.

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 35

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso
Precepto que se modifica:

Disposicidn final primera.
De modificacion
Texto que se propone:

La presente ley no entrara en vigor hasta que se establezca una partida
presupuestaria por parte del Ministerio de Sanidad que garantice la plena
implementacion de la misma.

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

A la Mesa de la Comisién de Sanidad

El Grupo Parlamentario VOX al amparo de lo dispuesto en el articulo 110 y
siguientes del Reglamento de la Céamara, presenta las siguientes enmiendas al
Proposicién de Ley sobre programa de cribado neonatal del Sistema Nacional de Salud.

Palacio del Congreso de los Diputados, 18 de marzo de 2026.—José Maria
Figaredo Alvarez-Sala, Portavoz adjunto Grupo Parlamentario VOX.
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ENMIENDA NUM. 36

Grupo Parlamentario VOX
Precepto que se modifica:

Exposiciéon de motivos
De modificacion

Texto que se propone:

«(...)

La finalidad de la presente ley es mejorar el programa de enfermedades
congénitas en prueba de talén del SNS, estableciendo la garantia de la evaluacién
del programa, con una periodicidad minima, de acuerdo con los criterios que se
establezcan reglamentariamente, al menos, los de efectividad clinica, calidad,
equidad territorial ceste-efeetividad y actualizacion de enfermedades incluidas.

[..]

El articulo primero modifica la Ley 16/2003 de cohesién y calidad del Sistema
Nacional de Salud, para afiadir un nuevo apartado al articulo 21 de la citada ley,
relativo a la actualizacion de la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud.
Establece que el Ministerio de Sanidad, en coordinacién con las Comunidades
Auténomas, garantizara la evaluacién y actualizacién periddica del programa de
cribado neonatal , asi como la incorporacion de manera sistematica y
continuada de nuevas pruebas de cribado para la detecciéon temprana de
trastornos genéticos hereditarios y enfermedades metabélicas raras, como
minimo anualmente eada-des-afies.

El articulo segundo modifica el apartado 3.3.1 del Anexo | del Real Decreto
sobre la cartera comun de servicios del SNS, para incorporar que sea la Ponencia
de Programas de Cribado Poblacional la que evaluara el programa como minimo
anualmente eada—des—afies, considerando la experiencia de las Comunidades
Auténomas con programas mas amplios.

La disposicién adicional primera establece que el Gobierno deber4, en el plazo
de doce meses, aprobar un reglamento para desarrollar el procedimiento espec
ifico, criterios y requisitos de evaluacion y actualizacién del cribado neonatal , asi
como la incorporacion de nuevas pruebas de cribado para la deteccién
temprana de trastornos genéticos hereditarios y enfermedades metabdlicas
raras. Se consultara previamente al Consejo Interterritorial del SNS.

La disposicién adicional segunda tiene como finalidad establecer un plazo de
doce meses para que el Ministerio, con las Comunidades Auténomas y la
Ponencia de Programas de Cribado, hagan una revision de los programas en las
Comunidades Autdbnomas, para actualizar la cartera comuin de servicios e incluir
todas las enfermedades que cumplan en estos momentos criterios de efectividad
clinica eeste-efectividad y ética/legal.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica y en coherencia con el resto de las enmiendas.
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ENMIENDA NUM. 37

Grupo Parlamentario VOX
Precepto que se modifica:

Articulo primero (Modif. Ley 16/2003).
De modificacion
Texto que se propone:

«Nuevo. EIl Ministerio de Sanidad, en coordinacion con las Comunidades
Auténomas, garantizard la evaluacion periddica del programa de cribado neonatal
de enfermedades congénitas en prueba del tal6n y la incorporacién de manera
sistematica y continuada de nuevas pruebas de cribado para la deteccion
temprana de trastornos genéticos hereditarios y enfermedades metabolicas
raras, integrado en la cartera comun basica de servicios asistenciales del Sistema
Nacional de Salud.

Dicha evaluacion se realizara con una periodicidad minima anual de-des-afies,
incluyendo, al menos, criterios de efectividad clinica, calidad, equidad territorial 5
eoste-efeetividad y actualizacion de enfermedades incluidas.

Reglamentariamente, se definiran el procedimiento, los criterios y los requisitos
de evaluacion y actualizacién a verificar.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica. Es necesario afiadir sistematicamente nuevas pruebas de cribado
para detectar tempranamente mas enfermedades que puedan tratarse con éxito si se
detectan de forma precoz y que no estan incluidas en la prueba de tal6n, tales como las
pruebas de cariotipo, FISH o array;,CGH, paneles de genes o exoma. El objetivo es
proteger la vida desde su inicio y garantizar la maxima cobertura sanitaria y bienestar
para todas las familias espafiolas, independientemente de su lugar de residencia.
Igualmente, con la periodicidad anual se pretende agilizar la equidad y cohesién a nivel
nacional de estas pruebas diagnéstico. Ademas, basarse en el criterio de coste-
efectividad supondria que numerosas enfermedades, especialmente las raras, quedarian
excluidas por su reducida prevalencia.

ENMIENDA NUM. 38

Grupo Parlamentario VOX
Precepto que se modifica:

Articulo segundo (Modif. RD 1030/2006).
De modificacion

Texto que se propone:

«(...)

La implantacion del programa de cribado neonatal de enfermedades
congénitas en prueba del talon de la cartera comin bésica de servicios
asistenciales del Sistema Nacional de Salud se acompafiara del desarrollo por
parte del Ministerio de Sanidad de un sistema de informacién que permita en los
niveles autondmico y estatal realizar un correcto seguimiento y evaluacion de
estos programas poblacionales. El Ministerio de Sanidad elaborara un informe
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técnico anual de evaluacion del programa de cribado que pondra a disposicion de
la ciudadania y las administraciones en su pagina web.

Asimismo, establecerd protocolos consensuados en el marco del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud que permitan abordar en todas las
comunidades autonomas y Ciudades de Ceuta y Melilla, de manera homogénea y
de acuerdo con criterios de calidad los procesos de cribado.

De conformidad con lo anteriormente expuesto, la Ponencia de Programas de
Cribado Poblacional, dependiente de la Comision de Salud Publica, realizara una
evaluacion del programa con una periodicidad minima anual de—des—afes,
incluyendo al menos, criterios de efectividad clinica, calidad, equidad territorial ;
coste-efectividad y actualizacion de enfermedades incluidas. Dicha evaluacion,
tendra en consideracion la experiencia de aquellas Comunidades Auténomas que
dispongan de un mayor nimero de enfermedades recogidas en sus programas de
cribado neonatal. Asimismo, anualmente se evaluara la incorporacién a nivel
nacional de nuevas pruebas de cribado para la deteccién temprana de
trastornos genéticos hereditarios y enfermedades metabdlicas raras .»

JUSTIFICACION

Mejora técnica. Con la periodicidad anual se pretende agilizar la equidad y cohesién
a nivel nacional de estas pruebas diagndstico. Ademas, basarse en el criterio de coste-
efectividad supondria que numerosas enfermedades, especialmente las raras, quedarian
excluidas por su reducida prevalencia. Igualmente, es necesario afiadir sisteméaticamente
nuevas pruebas de cribado para detectar tempranamente mas enfermedades que
puedan tratarse con éxito si se detectan de forma precoz y que no estan incluidas en la
prueba de taldn, tales como las pruebas de cariotipo, FISH o array;,CGH, paneles de
genes 0 exoma.

ENMIENDA NUM. 39

Grupo Parlamentario VOX
Precepto que se modifica:

Disposicidn adicional primera.
De modificacion
Texto que se propone:

«El Gobierno, en el plazo de doce meses desde la entrada en vigor de esta
ley, debera aprobar un reglamento, mediante real decreto, previa consulta al
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, que desarrolle el
procedimiento, los criterios y los requisitos de evaluaciéon y actualizaciéon a
verificar del programa de cribado neonatal de enfermedades congénitas en prueba
del talébn , asi como el procedimiento para la incorporacién de nuevas
pruebas de cribado para la deteccion temprana de trastornos genéticos
hereditarios y enfermedades metabdlicas raras, de acuerdo con lo establecido
en el nuevo apartado del articulo 21 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, introducido
por esta norma.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica. Es necesario afiadir sistematicamente nuevas pruebas de cribado
para detectar tempranamente mas enfermedades que puedan tratarse con éxito si se
detectan de forma precoz y que no estan incluidas en la prueba de talén, tales como las
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pruebas de cariotipo, FISH o array;,CGH, paneles de genes o exoma. El objetivo es
proteger la vida desde su inicio y garantizar la maxima cobertura sanitaria y bienestar
para todas las familias espafiolas, independientemente de su lugar de residencia.

ENMIENDA NUM. 40

Grupo Parlamentario VOX
Precepto que se madifica:

Disposicidén adicional segunda.
De modificacion
Texto que se propone:

«El Ministerio de Sanidad, en coordinacion con las Comunidades Autbnomas y
con el asesoramiento de la Ponencia de Programas de Cribado Poblacional,
realizara en el plazo de doce meses desde la entrada en vigor de esta ley, una
revision de los distintos programas autondémicos de cribado neonatal. El objetivo
es actualizar la cartera comin béasica de servicios asistenciales del Sistema
Nacional de Salud, e incluir todas aquellas enfermedades que cumplan criterios de
efectividad clinica —eeste-efeetividad y los requerimientos éticos y legales para un
programa de salud publica, garantizando la armonizacién progresiva de los
programas de cribado neonatal en todo el Estado.

Dicha revision se llevara a cabo con la participacion efectiva de las
asociaciones de pacientes, sociedades cientificas, asi como de expertos en salud
publica, genética y bioética.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica. El objetivo es proteger la vida desde su inicio y garantizar la maxima
cobertura sanitaria y bienestar para todas las familias espafiolas, independientemente de
su lugar de residencia. Basarse en el criterio de coste-efectividad supondria que
numerosas enfermedades, especialmente las raras, quedarian excluidas por su reducida
prevalencia.
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