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Visto, el Expediente N° DGIESP-DVICI20250000023, que contiene las Notas
Informativas N° D000011-2025-DGIESP-DVICI-MINSA y N° D000081-2025-DGIESP-DVICI-
MINSA, el Informe N° D000009-2025-DGIESP-DVICI-MINSA y el Memorandum N° D0O00869-
2025-DGIESP-MINSA de la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica;
y, el Informe N° D000243-2025-OGAJ-MINSA de la Oficina General de Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud,
sefalan que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental
para alcanzar el bienestar individual y colectivo, por lo que la proteccion de la salud es de interés
publico, siendo responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, el numeral 1) del articulo 3 y el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1161, Decreto
Legislativo que aprueba la Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, establecen
que el Ministerio de Salud es competente en salud de las personas, y que el Sector Salud esta
conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a él y
aquellas instituciones publicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas
naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas en dicha Ley, y
que tienen impacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, los literales b) y h) del articulo 5 del mencionado Decreto Legislativo establecen
que son funciones rectoras del Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar,
supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de promocién de la salud, vigilancia,
prevencion y control de las enfermedades, recuperacion, rehabilitacion en salud, tecnologias en
salud y buenas practicas en salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de
gobierno; y dictar normas y lineamientos técnicos para la adecuada ejecucion y supervision de
la politica nacional y politicas sectoriales de salud, la gestion de los recursos del sector, asi
como para el otorgamiento de derechos, fiscalizacién, sancién y ejecucidén coactiva en las
materias de su competencia, entre otras funciones;

Que, con fecha 09 de junio de 2012 se publico la Ley N° 29885, Ley que declara de
interés nacional la creacién del Programa de Tamizaje Neonatal Universal, que declara de
interés nacional la creacion de dicho Programa, que permite detectar anomalias o




enfermedades en el recién nacido, con la finalidad de brindarle un tratamiento oportuno,
contribuyendo a disminuir la morbilidad, discapacidad y mortalidad infantil;

Que, con Decreto Supremo N° 014-2013-SA se aprobé el Reglamento de la Ley N°
29885, Ley que declara de interés nacional la creacién del Programa de Tamizaje Neonatal
Universal;

Que, posteriormente, se publicé la Ley N° 31975, Ley que modifica la Ley 29885, Ley
=\, que declara de interés nacional la creacion del Programa de Tamizaje Neonatal Universal, que
<y \“\\ modificé el nombre de la Ley, actualmente denominada Ley del Tamizaje Neonatal Universal,
“/ modificé sus articulos 2, 3 y 4, e incorpor6 el articulo 7 y dos Disposiciones Complementarias
Finales a la misma;

Que, la Unica Disposicion Complementaria Final de la Ley N° 31975 dispone que el
Poder Ejecutivo realice las adecuaciones correspondientes al Reglamento de la Ley N° 29885;

Que, el numeral 14.7 del articulo 14 del Reglamento de la Ley Marco para la Produccion
y Sistematizacion Legislativa, aprobado por Decreto Supremo N° 007-2022-JUS, sefiala que
todo proyecto de reglamento ejecutivo debe ser publicado para recibir opiniones de la
ciudadania, de conformidad a las normas establecidas en el Capitulo IV del Reglamento que
establece disposiciones sobre publicacion y difusién de normas juridicas de caracter general,
resoluciones y proyectos normativos o la norma que lo sustituya;

Que, al respecto, el literal c) del articulo 20 del Reglamento que establece disposiciones
sobre publicacion y difusion de normas juridicas de caracter general, resoluciones y proyectos
normativos, aprobado por Decreto Supremo N° 009-2024-JUS, dispone que la publicacion de
proyectos normativos debe contener, como minimo, entre otros elementos, el plazo para la
recepcion de los comentarios, aportes u opiniones, que no debe ser menor a quince (15) dias
calendario contados desde el dia siguiente de su publicacién, salvo disposicion normativa de
rango superior que establezca lo contrario;

Que, de otro lado, el articulo 63 del Reglamento de Organizaciéon y Funciones del
Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, sefala que la Direccion
General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica es el 6rgano de linea dependiente del
Viceministerio de Salud Publica, competente para dirigir y coordinar las intervenciones
estratégicas de salud publica en materia de, entre otras, intervenciones por curso de vida y
cuidado integral;

Que, con los documentos del visto, la Direccion General de Intervenciones Estratégicas
en Salud Publica propone la publicacién del proyecto de Reglamento de la Ley N° 29885, Ley
del Tamizaje Neonatal Universal, para sugerencias, comentarios o recomendaciones de los
interesados, durante el plazo de quince (15) dias calendario;

Con el visado de la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica,
de la Direccion General de Operaciones en Salud, de la Direccién General de Aseguramiento e
Intercambio Prestacional, de la Direccion General de Telesalud, Referencia y Urgencias, de la
Oficina General de Tecnologias de la Informacion, de la Oficina General de Asesoria Juridica,
de la Secretaria General, del Despacho Viceministerial de Salud Publica y del Despacho
Viceministerial de Prestaciones y Aseguramiento en Salud;

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion
y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895, Ley que fortalece la funcion
rectora del Ministerio de Salud, y por el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que
fortalece al Instituto Nacional de Salud para la prevencion y control de las enfermedades; y el
Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
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Supremo N° 008-2017-SA, modificado mediante los Decretos Supremos N° 011-2017-SA y N°
032-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Disponer que la Oficina de Transparencia y Anticorrupcién de la Secretaria
General efectlie la publicacion del proyecto de Reglamento de la Ley N° 29885, Ley del
Tamizaje Neonatal Universal, de su exposicién de motivos y del Decreto Supremo que lo
aprueba en la sede digital del Ministerio de Salud
(https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales), a efecto de recibir las sugerencias,
comentarios o recomendaciones de las. entidades publicas o privadas, y de la ciudadania en
general, a través del correo electrénico: webmaster@minsa.gob.pe. o presentadas en la mesa
de partes presencial, ubicada en la Avenida Salaverry N° 801 - Jes(s Maria, de lunes a viernes
de 8:30 horas a 16:30 horas, durante el plazo de quince (15) dias calendario, contados a partir
del dia siguiente de la publicacién de la presente Resolucién Ministerial en el Diario Oficial El
Peruano.

Articulo 2.- Encargar a la Direccién General de Intervenciones Estratégicas en Salud
Publica la recepcién, procesamiento y sistematizacion de las sugerencias y comentarios que se
presenten, asi como la elaboracion de la propuesta final de Reglamento.

Registrese, comuniquese y publiquese.
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DECRETO SUPREMO QUE APRUEBA EL REGLAMENTO DE LA LEY N° 29885, LEY DEL
TAMIZAJE NEONATAL UNIVERSAL

TITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto

El presente Reglamento tiene por objeto establecer disposiciones para la adecuada
aplicacién de la Ley N° 29885, Ley del Tamizaje Neonatal Universal, a fin de asegurar la
integralidad del funcionamiento del Programa de Tamizaje Neonatal Universal en el Sistema
Nacional de Salud de forma oportuna.

Articulo 2. Finalidad

El presente Reglamento tiene por finalidad fortalecer el Programa de Tamizaje Neonatal
Universal como una prioridad para las instituciones administradoras de fondos de aseguramiento
en salud (IAFAS) e instituciones prestadoras de servicios de salud (IPRESS) publicas, privadas
y mixtas responsables tanto de su financiamiento como de la atencién y del cuidado de la salud
desde la etapa neonatal en el recién nacido, promoviendo para ello la participacion de la familia
y comunidad en general.

Articulo 3. Ambito de aplicacién
El presente Reglamento se aplica a los establecimientos de salud publicos del Ministerio de

Salud, de las Direcciones Regionales de Salud, de las Gerencias Regionales de Salud, o las que
hagan sus veces en el ambito regional, de las Redes Integradas de Salud, del Seguro Social de
Salud (ESSALUD), de las Sanidades de las Fuerzas Armadas y de la Sanidad de la Policia
Nacional del Peru, y establecimientos de salud privados y mixtos, asi como a las instituciones
administradoras de fondos de aseguramiento en salud (IAFAS) publicas y privadas que brindan
y financian la atencién a la gestante y al recién nacido.

Articulo 4. Definiciones
Para fines del presente Reglamento se aplican las siguientes definiciones:

1. Atencién integral de salud: Es el conjunto de intervenciones sanitarias en los ambitos
personal, familiar y comunitario, enfocadas en la promocion, prevencién, recuperacion y
rehabilitacién en salud, teniendo en cuenta los aspectos fisico, mental y social, provistas de
manera conjunta y continua por las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPRESS)
en términos de calidad, equidad y oportunidad, de acuerdo a su nivel resolutivo y la capacidad
de oferta de los servicios de salud que brindan.

2. Autoridad Regional de Salud: Para efectos del presente Reglamento se trata de las
Direcciones Regionales de Salud (DIRESA), Gerencias Regionales de Salud (GERESA) o las
que hagan sus veces a nivel regional como 6érganos especializados en materia de salud de los
Gobiernos Regionales.

3. Autoridad local de salud: Para efectos del presente Reglamento se trata de las
Municipalidades.

4. Cardiopatias congénitas: Grupo de anomalias caracterizado por la presencia de
alteraciones estructurales y/o funcionales del corazén producidas por defectos en la formacion
del mismo durante el periodo embrionario.

5. Catarata congénita: Opacidad del cristalino presente en el periodo neonatal; puede
ser unilateral o bilateral.

6. Centros de Procesamiento para Tamizaje Neonatal Universal: Son
establecimientos de salud del tercer nivel de atencion de salud, reconocidos por el Ministerio de
Salud para acoger un laboratorio de procesamiento y conformar el grupo profesional de la Unidad
Evaluadora de Tamizaje Neonatal.
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7. Confirmacion diagndstica: Accion que comprueba o descarta la existencia de una
enfermedad de salud especifica mediante una consulta, examen o procedimiento, entre otros.

8. Cribado/pesquisal/tamizaje: En materia de salud publica, es la actividad orientada a
la deteccién precoz de una enfermedad, su diagnostico y tratamiento temprano, ofrecida
activamente al conjunto de la poblacién susceptible de padecer la enfermedad, aunque no tenga
sintomas ni haya demandado asistencia sanitaria.

9. Enfermedad autosémica recesiva: Aquella en la que dos copias de un gen anormal
(uno de cada progenitor) deben estar presentes para que la enfermedad o rasgo se manifieste.

10. Enfermedad congénita: Anomalia que existe o se evidencia desde el nacimiento o
antes. Algunas tienen origen genético, y otras se deben a factores ambientales, ya sean fisicos,
quimicos o biolégicos.

11. Enfermedad genética: Trastorno que se origina debido a una alteracién del genoma.
Pueden ser monogénicas (cuando afectan a un gen), poligénicas (cuando afectan a varios genes)
o cromosémicas (cuando hay anormalidad en uno o varios cromosomas).

12. Establecimiento de salud: Son las instituciones prestadoras de servicios de salud
(IPRESS) que realizan, en régimen ambulatorio o de internamiento, atencién de salud con fines
de prevencion, promocion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion, dirigidas a mantener o
restablecer el estado de salud de las personas.

13. Fenilcetonuria: Trastorno causado por un defecto congénito en el metabolismo del
aminoacido fenilalanina, el cual, sin tratamiento, causa un sindrome clinico de discapacidad
intelectual severa con alteraciones cognitivas y conductuales, entre otros efectos.

14. Fibrosis quistica: Trastorno congénito en el que hay viscosidad anormal de las
secreciones en los pulmones y en el pancreas, y otros érganos del sistema digestivo, pudiendo
afectar las glandulas sudoriparas y el aparato reproductor masculino. Produce obstruccion
pulmonar crénica, infecciones respiratorias a repeticion, insuficiencia pancreatica, desnutricion
secundaria, infertilidad y muerte temprana.

15. Hiperplasia suprarrenal: Trastorno congénito debido a deficiencia enzimatica en la
sintesis de los esteroides de la corteza suprarrenal. Puede ocasionar alteraciones en el desarrollo
de los genitales externos y muerte temprana.

16. Hipoacusia: Disminucion o pérdida de la capacidad auditiva. La falta de tratamiento
oportuno trae como consecuencia alteraciones en el lenguaje, comunicacién y aprendizaje.

17. Hipotiroidismo congénito: Enfermedad producida por disminucion congénita de la
\ actividad de la hormona tiroidea, imprescindible para el desarrollo cerebral; es la primera causa
7 prevenible de discapacidad intelectual y del crecimiento.

18. Historia clinica electrénica: Historia clinica registrada en forma unificada, personal,
multimedia; refrendada con la firma digital del Médico u otros profesionales de la salud, cuyo
tratamiento (registro, almacenamiento, actualizacién, acceso y uso) se realiza en estrictas
condiciones de seguridad, integralidad, autenticidad, confidencialidad, exactitud, inteligibilidad,
conservacion y disponibilidad a través de un Sistema de Informacién de Historias Clinicas
Electronicas, de conformidad con las normas aprobadas por el Ministerio de Salud, como érgano
rector competente.

19. Instituciones administradoras de fondos de aseguramiento en salud (IAFAS): Son
aquellas entidades o empresas publicas, privadas o mixtas, creadas o por crearse, que reciban,
capten y/o gestionen fondos para la cobertura de las atenciones de salud o que oferten cobertura
de riesgo de salud, bajo cualquier modalidad.
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20. Instituciones prestadoras de servicios de salud (IPRESS): Son aquellos
establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo, publicos, privados o mixtos, creados o
por crearse, que realizan atencion de salud con fines de prevencion, promocion, diagnéstico,
tratamiento y/o rehabilitacion; asi como aquellos servicios complementarios o auxiliares de la
atencion médica.

21. IPRESS referencial del Programa de Tamizaje Neonatal Universal: Son
establecimientos de salud o servicios médicos de apoyo especializados que cumplen con los
estandares y requisitos para la atencién especializada orientada principalmente a la confirmacion
diagnostica y/o tratamiento de recién nacidos con patologias vinculadas al Programa de Tamizaje
Neonatal Universal.

1. Son designadas por el MINSA para:

a. Realizar las pruebas para la confirmacién diagnéstica de casos sospechosos del
Programa de Tamizaje Neonatal Universal.

b. Orientar los protocolos de tratamiento de casos confirmados del Programa de
Tamizaje Neonatal Universal.

c. Brindar asesoramiento y seguimiento a familias, en el marco del Tamizaje Neonatal
Universal.

d. Participar en la vigilancia y control de enfermedades, en el marco del Tamizaje
Neonatal Universal.

e. Brindar capacitacién y entrenamiento al personal de salud de otras IPRESS.

f. Coordinar con los Centros de Procesamiento para Tamizaje Neonatal Universal.

2. Las IPRESS referenciales cuentan con:

Personal capacitado y entrenado.

Equipamiento e insumos adecuados.

Protocolos y procedimientos actualizados.

Sistema de registro y seguimiento.

Coordinacién y estrecha colaboracion con las IPRESS de su ambito de procedencia
o a nivel nacional.

®oo o

22. Neonato tamizado en emergencia: Se refiere a una situacién en la que un recién
nacido, previamente sometido a pruebas de Tamizaje Neonatal, presenta resultados anormales
0 sospechosos que indican la posible presencia de una enfermedad grave o de los casos
confirmados y que requiere una intervencion médica inmediata; es considerado como prioridad

Il de emergencia.

23. Programa de Tamizaje Neonatal Universal: El Programa de Tamizaje Neonatal
Universal es el conjunto de actividades y procedimientos médicos y sanitarios establecidos para
su aplicacion, bajo la conduccién, coordinacion, supervision y monitoreo del Ministerio de Salud,
con la finalidad de detectar precozmente anomalias o enfermedades en el neonato, para
brindarle un tratamiento oportuno, integral y especializado que contribuya a disminuir la
morbilidad, discapacidad y mortalidad infantil asociadas a éstas.

24. Recién nacido o neonato: Nacido vivo producto de una gestacion, en el periodo que
abarca desde el momento de su nacimiento hasta los veintiocho (28) dias de vida.

25. Sistema de informacién: Es el conjunto de elementos que interactian para el
tratamiento y administracion de datos e informacién generada, que debe cubrir una necesidad o
un objetivo, asi como estar organizada y disponible para su uso posterior.

26. Sistema de Informacién de Historias Clinicas Electrénicas: Conjunto de elementos
humanos, organizacionales, normativos y de tecnologias de informacién y comunicaciones, que
interactian para el tratamiento de las historias clinicas electrénicas en un establecimiento de
salud o servicio médico de apoyo, o en un conjunto de ellos.

27. Sistema Nacional de Salud: El Sistema Nacional de Salud (SNS) asegura el
cumplimiento de las politicas publicas que orientan la intervencién del Estado en materia de salud
para garantizar la salud individual y colectiva a nivel nacional, y esta conformado por:
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Ministerio de Salud, ente rector del Sistema Nacional de Salud.
2. Instancias de Coordinacion Interinstitucional:

a. Consejo Nacional de Salud.

b. Consejos Regionales de Salud.

c. Consejos Provinciales de Salud.

d. Comités Distritales de Salud.

3. Entidades a nivel nacional:

a. El Ministerio de Salud y sus organismos publicos adscritos, en ejercicio de sus
competencias y atribuciones.

b. El Seguro Social de Salud - ESSALUD, la Sanidad de la Policia Nacional del Peru,
las Sanidades de las Fuerzas Armadas, la direccion de salud del Instituto Nacional
Penitenciario.

c. Los Ministerios, organismos publicos, programas y proyectos del Poder Ejecutivo
vinculados a la implementacion de las politicas de salud.

4. Anivel regional:

a. Los Gobiernos Regionales, a través de las Direcciones Regionales de Salud o las
que hagan sus veces, asi como las demas instancias bajo su ambito, en ejercicio
de sus competencias y funciones en materia de salud, vinculados a las politicas de
salud.

5. Anivel local:
a. Las municipalidades provinciales y distritales e instancias bajo su ambito, en
ejercicio de sus competencias y funciones en materia de salud.
6. Otros:
a. Las instituciones prestadoras de servicios de salud (IPRESS) publicas y privadas.
b. Las instituciones administradoras de fondos de aseguramiento en salud (IAFAS)
publicas y privadas.
c. Las demas instituciones publicas, privadas y publico-privadas, vinculadas a las
politicas de salud.

28. Tamizaje neonatal o pesquisa neonatal universal: Aplicacién de procedimientos y
pruebas a los recién nacidos con el objeto de identificar oportunamente a posibles portadores de
una enfermedad, con el propésito de prevenir discapacidad fisica y mental o la muerte prematura.

29. Telecapacitacion: Es el proceso de ensefianza/aprendizaje mediante el uso de las
tecnologias de la informacién y las comunicaciones (TIC), realizado por personal especializado
con las competencias necesarias, orientado a ampliar los conocimientos, habilidades, destrezas,
aptitudes y actitudes del personal de la salud.

30. Teleinterconsulta: Es la consulta a distancia mediante el uso de las TIC, que realiza
un personal de salud a un profesional de la salud para la atencién de una persona usuaria,
pudiendo ésta estar o no presente; con fines de promocién, prevencion, diagnostico, tratamiento,
recuperacion, rehabilitacion y cuidados paliativos, segun sea el caso, cumpliendo con las
restricciones reguladas a la prescripcion de medicamentos y demas disposiciones que determine
el Ministerio de Salud.

31. Telemedicina: Provision de servicios de salud a distancia en los componentes de
promocién, prevencién, diagnoéstico, tratamiento, recuperacion, rehabilitacion y cuidados
paliativos, prestados por personal de la salud que utiliza las TIC, con el propésito de facilitar el
acceso a los servicios de salud de la poblacion.

32. Telemonitoreo: Es la monitorizacién o seguimiento a distancia de la persona usuaria
en las instituciones prestadoras de servicios de salud (IPRESS), en las que se transmite la
informacién clinica de la persona usuaria, y si el caso lo amerita segun criterio médico los
parametros biomédicos y/o examenes auxiliares, como medio de control de su situacion de salud.
Se puede o no incluir la prescripcion de medicamentos de acuerdo al criterio al criterio médico y
segun las competencias de otros profesionales de la salud.
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33. Telesalud: Servicio de salud a distancia prestado por personal de la salud competente,
a través de las TIC, para lograr que estos servicios y sus relacionados, sean accesibles y
oportunos a la poblacién. Este servicio se efectia considerando los siguientes ejes de desarrollo
de la Telesalud: La prestacién de los servicios de salud, la gestion de los servicios de salud; la
informacién, educacion y comunicacién con pertinencia cultural y lingiiistica; y el fortalecimiento
de capacidades al personal de la salud, entre otros.

Articulo 5. Acrénimos

5.1. DIRESA: Direccion(es) Regional(es) de Salud.

5.2. DIRIS: Direccién(es) de Redes Integradas de Salud.

5.3. ERH: Enfermedades Raras y Huérfanas.

5.4. ESSALUD: Seguro Social de Salud.

5.5. IAFAS: Institucién(es) administradora(s) de fondos de aseguramiento en salud.
5.6. IPRESS: Institucion(es) prestadora(s) de servicios de salud.

5.7. FISSAL: Fondo Intangible Solidario de Salud.

5.8. GERESA: Gerencia(s) Regional(es) de Salud.

5.9. MINSA: Ministerio de Salud.

5.10. PEAS: Plan Esencial de Aseguramiento en Salud.

5.11. RIS: Redes Integradas de Salud.

5.12. SIHCE: Sistema de Informacién de Historias Clinicas Electrénicas.
5.13. TIC: Tecnologias de la informacion y las comunicaciones.

5.14. VCI: Vias de cuidados integrales de la salud.

TiTULO Il
DEL PROGRAMA DE TAMIZAJE NEONATAL UNIVERSAL

CAPITULO |
DE LA CONDUCCION, ALCANCES Y OPERATIVIDAD DEL PROGRAMA DE TAMIZAJE
NEONATAL UNIVERSAL

Articulo 6.- Declaracion de interés nacional

La declaracion de interés nacional constituye al Programa de Tamizaje Neonatal Universal
como una prioridad para las diferentes entidades que conforman el Sistema Nacional de Salud,
de acuerdo a sus competencias, y que son responsables del financiamiento, de la atencién y
cuidado del recién nacido, desde el nacimiento y en todas las etapas del curso de vida, a fin que
las IPRESS publicas, privadas y mixtas implementen el mismo, desarrollen mecanismos para su
cumplimiento oportuno, y promuevan la participacién de la familia y comunidad en general.

Articulo 7. De la conduccién y regulacién del Programa

7.1. El Programa de Tamizaje Neonatal Universal es conducido por el MINSA, a través de
la Direccidon General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica, encargandose de la
formulacién de propuestas normativas para su ejecucién, asi como de su supervision, monitoreo
y evaluacién. El Programa convoca a expertos de las diversas especialidades médicas
involucradas, a efectos de brindar asistencia técnica para su implementacion.

7.2. El MINSA a través de sus 6rganos competentes, formula, aprueba e implementa las
normas y lineamientos orientados a la gestion del Tamizaje Neonatal Universal hasta la deteccion
de casos sospechosos, a la gestion de la confirmacién diagnéstica, el seguimiento y atencion
integral de los casos que resulten confirmados o positivos, y a la gestion del tratamiento e
intervenciones vinculados con la rehabilitacién y cuidados paliativos de los casos que resulten
sospechosos, en el ambito de sus competencias funcionales. Las acciones de conduccion de la
implementacién son replicadas por las DIRESA, GERESA y DIRIS en sus respectivas
jurisdicciones.

Articulo 8.- Nivel operativo del Programa
8.1. El nivel operativo del Programa de Tamizaje Neonatal Universal esta constituido por:

1. EIMINSA, através de las DIRIS en Lima Metropolitana, las Autoridades Regionales de

Salud en el ambito regional, y las Autoridades Locales de Salud, que gestionan y brindan la
atencion integral de salud a la poblacién objetivo, que incluye la atencién del parto y del recién
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nacido en establecimientos de salud del primer y segundo nivel de atencién (con poblacion
adscrita).

2. Los establecimientos de salud del MINSA del segundo y tercer nivel de atencion (sin
poblacion adscrita), que gestionan y brindan la atencién especializada y altamente especializada
a la poblacién objetivo, que incluye la atencién del parto y del recién nacido.

8.2. El nivel operativo del Programa de Tamizaje Neonatal Universal garantiza la
disponibilidad de los recursos necesarios para su implementacion, evaluacién, supervision y
monitoreo, en el ambito de su responsabilidad, acorde a los lineamientos dispuestos por el
MINSA.

CAPIiTULO Il
ALCANCES DEL PROGRAMA

Articulo 9. Poblacidon objetivo

El Programa de Tamizaje Neonatal Universal comprende a todos los recién nacidos en todo
el territorio nacional, dentro de los primeros veintiocho (28) dias de su nacimiento, y se extiende
a la poblacion que, como producto de la pesquisa, resulte como caso confirmado o positivo, asi
como portadores o con predisposicion o susceptibilidad genética a las patologias vinculadas al
Tamizaje Neonatal Universal.

Articulo 10. Patologias comprendidas en la atencién

10.1. El Programa de Tamizaje Neonatal Universal a través de las IPRESS
correspondientes, realiza los examenes y pruebas necesarias para identificar casos susceptibles
de hipotiroidismo congénito, hiperplasia suprarrenal, fenilcetonuria, fibrosis quistica, hipoacusia
congeénita, catarata congénita y cardiopatia congénita.

10.2. Las patologias comprendidas en el Programa de Tamizaje Neonatal Universal
representan una emergencia para el nifio susceptible o portador, asi como para los casos
confirmados, y son atendidas de forma inmediata.

10.3. ElI MINSA incluye pruebas adicionales al Programa de Tamizaje Neonatal Universal
mediante Decreto Supremo, previo estudio de investigacion de casos y prevalencia que
sustenten la necesidad.

Articulo 11. Criterios para el diagnostico

11.1. Los procesos y orientaciones técnicas detalladas para la confirmacién diagnostica,
tratamiento y seguimiento se realizan oportunamente dentro de los plazos establecidos en la
normatividad que apruebe el MINSA en materia de enfermedades raras y/o huérfanas.

11.2. El Programa de Tamizaje Neonatal Universal, para el descarte de enfermedades
congénitas metabolicas y endocrinas, efectla la coleccion de sangre capilar en el talon del recién
nacido, cuyas muestras son procesadas por los Centros de Procesamiento para Tamizaje
Neonatal, asi como los examenes de exploracion fisica, de acuerdo con la norma vigente.

11.3. Las pruebas del Programa de Tamizaje Neonatal Universal son intervenciones de
salud publica y se realizan a todo recién nacido.

Articulo 12. Actividades del Programa de Tamizaje Neonatal Universal

El Programa de Tamizaje Neonatal Universal realiza las actividades siguientes:

12.1. Monitoreo, supervision y gestién de los requerimientos de bienes y servicios, de
acuerdo al nivel de responsabilidad, para la ejecucién de las pruebas del Tamizaje Neonatal
Universal: Recursos humanos que ejecutan el Tamizaje Neonatal Universal, procesamiento de
muestras (pruebas laboratoriales), equipos biomédicos e infraestructura.

12.2. Capacitacion y/o telecapacitacion, a través de la Plataforma del Ministerio de Salud,
a los profesionales de la salud que realizan el Tamizaje Neonatal Universal o realizan la atencion
integral del recién nacido.

12.3. Monitoreo de la implementacion de las pruebas de tamizaje para las patologias
descritas en el articulo 10 del presente Reglamento, a todos los recién nacidos hasta los
veintiocho (28) dias de vida, que incluye:

1. Ejecucién de las acciones preventivas promocionales del Tamizaje Neonatal Universal
a la poblacién.
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2. Seguimiento de los procesos de la toma de muestra (sangre capilar extraida del talén),
procesamiento de la muestra (examen laboratorial para el caso de enfermedades
metabolicas/endocrinas congénitas: Hipotiroidismo congénito, hiperplasia suprarrenal,
fenilcetonuria y fibrosis quistica), y de la aplicacién del tamizaje de hipoacusia
congénita, catarata congénita y cardiopatia congénita.

Informe y entrega de resultados.

Identificacién de casos sospechosos.

Acompafiamiento, teleinterconsulta y orientacién de la ruta diagndstica de los casos
sospechosos, cuando no haya especialistas en los establecimientos de salud de los
Gobiernos Regionales.

6. Reporte de los casos sospechosos al Componente de ERH.

o hw

12.4. Guiado de la confirmacion diagnostica de los casos sospechosos en coordinacion con
el establecimiento de salud o la referencia y/o interconsulta y/o teleinterconsulta de los casos
sospechosos, y atencion de los casos confirmados.

12.5. Apoyo en la orientacion del tratamiento, rehabilitacion y cuidados paliativos, segun la
normativa aprobada por el MINSA.

12.6. Gestion del reembolso o financiamiento de las actividades.

Articulo 13. Ejecucién del Programa de Tamizaje Neonatal Universal en las IPRESS

El Tamizaje Neonatal Universal se realiza en todos los establecimientos de salud
responsables de la atencién del parto y del recién nacido e incluye a los servicios médicos de
apoyo. Comprende las siguientes acciones:

1. Habilitar el uso del componente de Tamizaje Neonatal Universal en el sistema SIHCE
que utilice.

2. Desarrollar capacitaciones y/o telecapacitaciones de forma periddica. Para la
capacitacién virtual se puede coordinar con el area competente del MINSA.

3. Organizar un equipo de trabajo para la ejecucion del Tamizaje Neonatal Universal.

4. Gestionar los insumos del Tamizaje Neonatal Universal.

5. Ejecutar la consejeria de Tamizaje Neonatal Universal a la familia.

6. Realizar el examen clinico.

7. Ejecutar la toma de muestra (sangre capilar extraida del talon), el tamizaje de
hipoacusia congénita, catarata congénita y cardiopatia congénita antes del alta médica del recién
nacido, acorde a la normativa vigente.

8. Procesar la muestra (examen laboratorial para el caso de enfermedades
metabdlicas/endocrinas congénitas: Hipotiroidismo congénito, hiperplasia suprarrenal,
fenilcetonuria, y fibrosis quistica, exclusivo de los establecimientos de salud que tienen a cargo
los Centros de Procesamiento para Tamizaje Neonatal Universal, e IPRESS privadas y mixtas).

9. Enviar las muestras hacia los establecimientos de salud de los Centros de
Procesamiento para Tamizaje Neonatal Universal.

10. Registrar las prestaciones vinculadas al Tamizaje Neonatal Universal.

11. Realizar el seguimiento de los resultados del Tamizaje Neonatal Universal.

12. Realizar la busqueda, seguimiento y/o telemonitoreo de los casos sospechosos
notificados.

13. Acompafiar y orientar a la familia de los casos sospechosos.

14. Efectuar la confirmacion diagndstica o gestionar la referencia, la interconsulta y/o
teleinterconsulta de los casos sospechosos, segun nivel de atencién de salud y seguimiento
hasta su confirmacion diagnéstica.

15. Registrar la estadistica de los casos confirmados de Tamizaje Neonatal Universal.

16. Garantizar la gestion de informaciéon del Tamizaje Neonatal Universal en la historia
clinica electrénica de manera progresiva; mientras tanto, se verifica el registro en la historia
clinica con firma manuscrita que administra el establecimiento de salud.

17. Ejecutar el tratamiento, rehabilitaciéon y cuidados paliativos en el nivel de atencién de
salud correspondiente a cargo de profesionales de la salud especialistas o profesionales de la
salud capacitados y/o telecapacitados para su atencion, seguimiento e interaccién entre niveles
de atencién de salud.

18. Realizar el seguimiento y/o telemonitoreo periédico de los pacientes tratados.

Articulo 14. Procesamiento de muestras y confirmacion del diagnéstico
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14.1. El MINSA aprueba, mediante Resolucion Ministerial, los establecimientos de salud
que realizan el procesamiento de las muestras, asi como las IPRESS referenciales del Programa
de Tamizaje Neonatal Universal, para la confirmacién oportuna, efectiva y confiable del
diagnostico del caso sospechoso y tratamiento.

14.2. Para el apoyo en el manejo clinico y ruta de atencion de los casos sospechosos por
parte del Comité Evaluador de Tamizaje Neonatal Universal o del que haga sus veces en el
Centro de Procesamiento para Tamizaje Neonatal Universal se usan los servicios de
Telemedicina.

Articulo 15. Tratamiento, prondéstico, rehabilitaciéon, cuidados paliativos y
seguimiento

15.1. EIl MINSA aprueba, mediante Resolucién Ministerial, los correspondientes
documentos normativos, las Guias Técnicas de Practica Clinica u otra normativa que oriente de
forma integral el manejo clinico de los casos, tratamiento, pronéstico, rehabilitacion, cuidados
paliativos y seguimiento de las patologias incluidas en el Programa de Tamizaje Neonatal
Universal.

15.2. Todo nifio con resultado sospechoso de Tamizaje Neonatal Universal, y en contraste
con la valoracion médica de su estado de salud, recibe tratamiento de forma oportuna.

15.3. El tratamiento integral del Programa de Tamizaje Neonatal Universal se aplica a la
poblacion con diagnéstico confirmado, resguardando la continuidad de la atencion en todo el
curso de su vida.

Articulo 16. Registro de informacion

16.1. Los establecimientos de salud del MINSA y de la Autoridad Regional de Salud
registran las prestaciones y estadistica de los casos confirmados del Tamizaje Neonatal Universal
en el SIHCE con componente para la gestion de Tamizaje Neonatal Universal provisto por dicho
Ministerio, con capacidad de interoperar con los sistemas de informacién de salud que utilice la
IPRESS, segun corresponda a la normativa vigente que establezca el MINSA.

16.2. El registro de informacién del Tamizaje Neonatal Universal en las IPRESS de
ESSALUD, las Sanidades de las Fuerzas Armadas (FF.AA) y de la Policia Nacional del Pert
(PNP), asi como en los establecimientos de salud privados y mixtos se realiza en el Sistema de
Informacion Sectorial para el Tamizaje Neonatal Universal provisto por el MINSA, el mismo que,
de manera progresiva, debe interoperar con el SIHCE como parte de sus operaciones.

16.3. El MINSA desarrolla y pone a disposicion de las IPRESS publicas, privadas y mixtas
comprendidas en el alcance del presente Reglamento un sistema de informacién sectorial para
su implementacion y uso en la gestion de la informacion relacionada al Tamizaje Neonatal
Universal, el mismo que cuenta con médulos para la gestion de la informacién y reporte integrado
de los procesos del Tamizaje Neonatal Universal, que ademas de interoperar o estar integrado
con el SIHCE vy sistemas de informacién que utilice, segun corresponda, es la fuente oficial para
la generacion de informacion estadistica nacional de Tamizaje Neonatal Universal. Los procesos
que gestiona el sistema de informacién sectorial son: Toma de muestra, procesamiento de
muestra, gestién de resultados, confirmacion diagnéstica e identificacion de casos confirmados
con patologias vinculantes con el Tamizaje Neonatal Universal, inicio de tratamiento y
seguimiento en los establecimientos de salud, y otros procesos que defina la Autoridad Nacional
de Salud para su uso a nivel sectorial, para ser publicados utilizando procedimientos de
anonimizacion en el Registro Unico Nacional de Informacion en Salud — REUNIS, y en el marco
de la Ley N° 29733, Ley de proteccion de datos personales, y su Reglamento aprobado por
Decreto Supremo N° 016-2024-JUS.

Articulo 17. Financiamiento

17.1. Las Unidades Ejecutoras del MINSA y de los Gobiernos Regionales que administran
el gasto publico de los establecimientos de salud que realizan la atencion del recién nacido,
ejecutan la gestion presupuestaria de las actividades del Programa de Tamizaje Neonatal
Universal, acorde con la normatividad vigente en la materia.

17.2. El gasto de los bienes y/o servicios que no cuentan con el financiamiento del Seguro
Integral de Salud se realiza a través de los programas presupuestales vinculados con la atencion
del recién nacido y nifio, acorde a la estructura de los productos y actividades relacionados;
asimismo, a través de los programas presupuestales que tengan intervenciones afines con las
actividades del Programa de Tamizaje Neonatal Universal para las demas etapas de vida.
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17.3. Las IAFAS publicas, privadas y mixtas cubren las prestaciones relacionadas con el
Tamizaje Neonatal Universal contenidas en los Planes de Aseguramiento en Salud.

17.4. La IAFAS SIS financia las prestaciones relacionadas con el Programa de Tamizaje
Neonatal Universal, a través de la cobertura del PEAS y el Plan Complementario.

17.5. La IAFAS SIS reconoce el gasto del traslado de los asegurados neonatos tamizados
en emergencia para la confirmacién diagnéstica de los casos sospechosos e incluye los casos
confirmados por fuera del listado de ERH para fines de apoyo al diagnéstico o tratamiento, o
rehabilitacién o cuidados paliativos. Se financian pasajes, estadia, alimentacién, y el
acompafiamiento de un familiar para la atencién especializada.

17.6. LaIAFAS FISSAL financia las atenciones de salud y reconoce los gastos de traslados
(pasajes, estadia y alimentacion) de los asegurados al SIS diagnosticados con patologias que
se encuentran dentro del listado de ERH vinculadas al Tamizaje Neonatal Universal, que incluye
un acompafiante, para fines de atencion de emergencia o para apoyo al diagnéstico o
tratamiento, rehabilitacion o cuidados paliativos.

17.7. La IAFAS SIS financia para sus asegurados el procesamiento de muestras para
Tamizaje Neonatal Universal en los Centros de Procesamiento para Tamizaje Neonatal Universal
del Ministerio de Salud (gasto variable), el cual es de caracter intangible y exclusivo para los fines
del Programa de Tamizaje Neonatal Universal, acorde a la proyeccién anual de nacimientos.

17.8. Las IAFAS publicas de ESSALUD, las Sanidades de las Fuerzas Armadas (FF.AA) y
de la Policia Nacional del Perd, y las IAFAS privadas y mixtas garantizan el financiamiento del
conjunto de actividades del Programa de Tamizaje Neonatal Universal a las que hace referencia
el presente Reglamento, de acuerdo con el modelo de financiamiento que los sustente o de los
planes de aseguramiento en salud que correspondan, incluyendo la suscripcién de convenios
interinstitucionales.

_ CAPITULO Ill
IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA DE TAMIZAJE NEONATAL
UNIVERSAL

Articulo 18. Implementacién del Tamizaje Neonatal Universal

18.1. EIMINSA, las DIRIS, los Gobiernos Regionales, a través de la Autoridad Regional de
Salud, la Autoridad local de salud, asi como ESSALUD, las Sanidades de las Fuerzas Armadas
y de la Policia Nacional del Perti e IPRESS privadas y mixtas operativizan las siguientes acciones
de implementacién progresiva y sostenibilidad del Tamizaje Neonatal Universal:

1. Estrategias de promocién y difusion masiva del Programa de Tamizaje Neonatal
Universal, que incluye, entre otras, a la Central 113 Salud, implementacion del Sistema de
Informacién Sectorial de Tamizaje Neonatal Universal provisto por el MINSA y actividades de
teleinformacion, educacién y comunicacion para el publico en general.

2. Sensibilizaciéon y fortalecimiento de las capacidades del personal de salud sobre el
Programa de Tamizaje Neonatal Universal, que comprende el uso de las TIC.

3. Garantizar en las IPRESS de su jurisdiccion los insumos, materiales y equipos
necesarios para la implementacién de las actividades del Programa de Tamizaje Neonatal
Universal, segun el nivel de complejidad.

18.2. El Programa de Tamizaje Neonatal Universal se implementa en un periodo de dos (2)
afios en establecimientos de salud donde no ejecuten el Programa.

18.3. El Tamizaje Neonatal de Cardiopatia Congénita se implementa de forma progresiva
en los establecimientos de salud publicos, privados y mixtos que atienden partos y al recién
nacido a nivel nacional, en un periodo de tres (3 afios).
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CAPITULO IV
OBLIGACIONES Y RESPONSABILIDADES

Articulo 19. Obligacion de prestacion del servicio

19.1. Todos los establecimientos de salud publicos, privados y mixtos del pais que atienden
partos y neonatos, de manera progresiva, estan obligados a realizar las actividades del Programa
de Tamizaje Neonatal Universal.

19.2. Todos los establecimientos de salud publicos, privados y mixtos del pais que atienden
partos y neonatos estan obligados a implementar de manera progresiva el uso del sistema de
informacion sectorial para Tamizaje Neonatal Universal, sea integrado o interoperando con el
SIHCE, segun corresponda a su capacidad tecnoldgica instalada, para lo cual incorporan las
actividades que correspondan en sus documentos de gestion institucional.

Articulo 20. Responsabilidades

20.1. El MINSA como ente rector del Sistema Nacional de Salud, a través de sus organos
competentes, conduce, regula, ejecuta y desarrolla estrategias para la implementacion y
sostenimiento de lo dispuesto en el presente Reglamento. Asimismo, promueve la investigacion,
supervisa, evalla los servicios, implementa y acredita los establecimientos de salud para el
Tamizaje Neonatal Universal.

20.2. Los Gobiernos Regionales, a través de la Autoridad Regional de Salud, la Autoridad
local de salud, las DIRIS, ESSALUD, las Sanidades de las Fuerzas Armadas y de la Policia
Nacional del Peri (PNP), asi como las entidades privadas y mixtas, en el marco de sus
competencias y funciones, financian, implementan y ejecutan las estrategias para la atencién de
la salud integral al recién nacido y del curso de vida que incluyan las intervenciones descritas del
Programa del Tamizaje Neonatal Universal en sus respectivas jurisdicciones, acorde al marco
legal vigente.

CAPITULO V
ARTICULACION DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Articulo 21, Trabajo en redes integradas de salud

21.1. Las IPRESS publicas, privadas y mixtas de un respectivo ambito territorial, impulsan
y realizan el trabajo coordinado en sus RIS a fin de brindar una atencién integral para los
neonatos comprendidos dentro del Programa de Tamizaje Neonatal Universal, al amparo del
marco legal e institucional vigente correspondiente.

21.2. La provisién de los servicios de atencién prenatal, atencion de parto y del recien
nacido en una RIS se brindan mediante la complementariedad de las prestaciones de salud y de
las carteras de servicios de salud entre los establecimientos de salud y servicios médicos de
apoyo, para el cuidado y la atencién integral de los recién nacidos bajo las modalidades de oferta
fija, movil y telesalud, garantizando la continuidad de su atencién. El personal de salud
responsable de la atencion del recién nacido adecuta el flujograma de atencion a la capacidad
resolutiva, a los recursos con que cuente el establecimiento de salud y la realidad local e
intercultural.

Articulo 22. Convenios interinstitucionales
El MINSA promueve la suscripcién de Convenios Interinstitucionales que contribuyan a
garantizar la implementacion de las actividades del Programa de Tamizaje Neonatal Universal.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

PRIMERA. Dia Nacional de la Concientizacién de la Importancia del Tamizaje Neonatal
Universal

Se declara el Dia Nacional de Concientizacién de la Importancia del Tamizaje Neonatal
Universal el 28 de junio de cada afio, con el objeto de fomentar la concientizacion y
sensibilizacion sobre la importancia del Tamizaje Neonatal Universal para la reduccion del riesgo
de discapacidad, deteccion temprana de diversas condiciones congénitas y promocién de su
tratamiento oportuno, contribuyendo de este modo con el desarrollo infantil temprano y el
desarrollo socioeconémico del pais.
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Las entidades publicas, privadas y mixtas a nivel nacional que realizan la atencién del recién
nacido efectian actividades dirigidas a la opinién publica y a las autoridades, enfocadas a
concientizar, comunicar y resaltar la importancia de la ejecucién del Tamizaje Neonatal Universal
en el territorio nacional; asi como a respaldar los esfuerzos del Sector Salud para la atencién
integral de los nifios, a efectos de lograr la supervivencia de los casos diagnosticados positivos
producto de una pesquisa sospechosa.

SEGUNDA. Fortalecimiento e intangibilidad de los recursos del Programa de Tamizaje
Neonatal Universal

Para un mejor desempefio del Programa de Tamizaje Neonatal Universal en los Centros de
Procesamiento para Tamizaje Neonatal Universal del MINSA y ESSALUD, y en las IPRESS
publicas, ejecutan las acciones para el fortalecimiento de la capacidad resolutiva, la gestion del
recurso humano, adquisicién de equipamiento y mejoramiento de la infraestructura, segun
corresponda a la necesidad y sustento de la capacidad instalada, y de acuerdo a la normativa de
la materia.

Los recursos destinados al Programa de Tamizaje Neonatal Universal no pueden ser
utilizados para otros fines, garantizando asi la implementacién, continuidad y efectividad en la
deteccion y tratamiento de enfermedades congénitas de forma oportuna en recién nacidos.

TERCERA. Pruebas Neonatales Predictivas de Enfermedad Genética

Las pruebas neonatales predictivas que sirven para identificar las mutaciones que
aumentan el riesgo que una persona desarrolle unaenfermedad de origen genético
(principalmente enfermedad autosdmica recesiva) son financiadas por las IAFAS, de acuerdo a
sus planes de aseguramiento en salud.

CUARTA. Difusién

El MINSA, las DIRIS, la Autoridad Regional de Salud o las que hagan sus veces, asi como
las Sanidades de las Fuerzas Armadas (FF.AA) y la Sanidad de la Policia Nacional del Per,
ESSALUD e IPRESS privadas y mixtas realizan la difusion del presente Reglamento, a traves de
los medios o plataformas de comunicacion institucional.

QUINTA. Actualizaciéon normativa de Tamizaje Neonatal Universal

El MINSA actualiza la normativa sobre Tamizaje Neonatal de hipotiroidismo congeénito,
hiperplasia suprarrenal congénita, fenilcetonuria, fibrosis quistica, hipoacusia congénita y
catarata congénita, con el objetivo de orientar las acciones del Programa de Tamizaje Neonatal
Universal en el pais, y conforme a las disposiciones del presente Reglamento.

SEXTA. Supletoriedad
En todo lo no previsto de manera expresa en el presente Reglamento se aplican
supletoriamente las disposiciones previstas en la Ley N° 26842, Ley General de Salud.

DISPOSICION COMPLEMENTARIA DEROGATORIA

UNICA. Derogacién
Derogar el Decreto Supremo N° 014-2013-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N°
29885, Ley que Declara de Interés Nacional la Creacién del Programa de Tamizaje Neonatal

Universal.
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EXPOSICION DE MOTIVOS

DECRETO SUPREMO QUE APRUEBA EL REGLAMENTO DE LA LEY N° 29885, LEY DEL
TAMIZAJE NEONATAL UNIVERSAL

.  DESCRIPCION DEL CONTENIDO DE LA PROPUESTA
1.1 Objeto y finalidad

El presente Reglamento tiene por objeto establecer disposiciones para la adecuada
aplicacion de la Ley N° 29885, Ley del Tamizaje Neonatal Universal, en atencion a las
modificaciones efectuadas por la Ley N° 31975 '; a fin de asegurar la integralidad del
funcionamiento del Programa de Tamizaje Neonatal Universal en el Sistema Nacional
de Salud de forma oportuna.

La finalidad del presente Reglamento es fortalecer el Programa de Tamizaje Neonatal
Universal como una prioridad para las instituciones administradoras de fondos de
aseguramiento en salud (IAFAS) e instituciones prestadoras de servicios de salud
(IPRESS) publicas, privadas y mixtas responsables tanto de su financiamiento como
de la atencién y del cuidado de la salud desde la etapa neonatal en el recién nacido,
promoviendo para ello la participacion de la familia y comunidad en general.

1.2 Antecedentes (marco juridico y habilitaciones)

Los articulos 7 y 9 de la Constitucion Politica del Pert establecen que todos tienen
derecho a la proteccion de su salud, la del medio familiar y la de la comunidad, asi
como el deber de contribuir a su promocién y defensa. El Estado determina la Politica
Nacional de Salud. El Poder Ejecutivo norma y supervisa su aplicacién, siendo
responsable de disefiarla y conducirla en forma plural y descentralizadora para facilitar
a todos el acceso equitativo a los servicios de salud.

Los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud,
disponen que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, y que es responsabilidad
del Estado regularla, vigilarla y promoverla.

El numeral 1) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud es competente
en salud de las personas, y su articulo 4 dispone que el Sector Salud esta conformado
por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a €l y
aquellas instituciones publicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas
naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas en dicha
Ley, y que tienen impacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva.

Los literales b) y h) del articulo 5 del Decreto Legislativo N° 1161 sefialan que son
funciones rectoras del Ministerio de Salud, entre otras, formular, planear, dirigir,
coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de promocién
de la salud, vigilancia, prevenciéon y control de las enfermedades, recuperacion,
rehabilitacién en salud, tecnologias en salud y buenas practicas en salud, bajo su
competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno; y dictar normas y lineamientos
técnicos para la adecuada ejecucion y supervision de la politica nacional y politicas
sectoriales de salud, la gestion de los recursos del sector, asi como para el
otorgamiento y reconocimiento de derechos, fiscalizacion, sancién y ejecucion coactiva
en las materias de su competencia.

La Ley N° 29885, entonces llamada Ley que declara de interés nacional la creacion del
Programa de Tamizaje Neonatal Universal, declara de interés nacional la creacion del
Programa de Tamizaje Neonatal Universal que permite detectar anomalias o

' Ley que modifica la Ley 29885, Ley que declara de interés nacional la creacion del Programa de Tamizaje Neonatal Universal.
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enfermedades en el recién nacido, con la finalidad de brindarle un tratamiento oportuno,
contribuyendo a disminuir la morbilidad, discapacidad y mortalidad infantil.

Con Decreto Supremo N° 014-2013-SA se aprobé el Reglamento de la Ley N° 29885,
Ley que declara de interés nacional la creacion del Programa de Tamizaje Neonatal
Universal.

Posteriormente, se publicéd la Ley N° 31975, Ley que modifica la Ley 29885, Ley que
declara de interés nacional la creacién del Programa de Tamizaje Neonatal Universal,
que modificé el nombre de la Ley, actualmente denominada Ley del Tamizaje Neonatal
Universal, modificé sus articulos 2, 3 y 4, e incorporo el articulo 7 y dos Disposiciones
Complementarias Finales a la misma.

La Unica Disposicion Complementaria Final de la Ley N° 31975 dispuso que el Poder
Ejecutivo realice las adecuaciones correspondientes al Reglamento de la Ley N°
29885.

Con Resolucion Ministerial N® 494-97-SA/DM se declara el Tamizaje (screening) para
el diagnostico de hipotiroidismo congénito, de uso necesario en todos los Servicios de
Neonatologia a nivel nacional.

Con Resolucién Ministerial N° 292-2006/MINSA se aprueba la NTS N° 040-
MINSA/DGSP-V.01, Norma Técnica de Salud para la Atencién Integral de Salud de la
Nifa y el Nifo, que, entre otros puntos, dispone la ejecuciéon del Tamizaje de
Hipotiroidismo Congénito (TSH) al 100% de recién nacidos, al momento del alta o como
maximo a las 60 horas de vida, a través de la toma de muestra de sangre de talén y su
correspondiente recoleccidon en papel de filtro.

A su vez, con Resolucion Ministerial N° 558-2019/MINSA, se aprueba la NTS N° 154-
MINSA/2019/DGIESP, Norma Técnica de Salud para el Tamizaje Neonatal de
Hipotiroidismo Congénito, Hiperplasia Suprarrenal Congénita, Fenilcetonuria, Fibrosis
Quistica, Hipoacusia Congénita y Catarata Congénita, cuya finalidad es contribuir a la
conservacion de la salud de la poblacion infantil y prevenir precoz y oportunamente la
morbilidad, discapacidad y mortalidad mediante la deteccién de alteraciones
metabdlicas, auditivas y visuales en la etapa neonatal, favoreciendo el adecuado
desarrollo infantil temprano en el pais.

De otro lado, el articulo 63 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio
de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, sefala que la Direccién
General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica es el érgano de linea del
Ministerio de Salud, dependiente del Viceministerio de Salud Publica, competente para
dirigir y coordinar las intervenciones estratégicas de salud publica en materia de, entre
otras, intervenciones por curso de vida y cuidado integral.

Il. FUNDAMENTACION TECNICA DE LA PROPUESTA NORMATIVA
2.1 ldentificacion del problema

A pesar de haber trascurrido mas de 10 afios desde la aprobacién de la Ley N° 29885,
Ley del Tamizaje Neonatal Universal, y su Reglamento aprobado por Decreto Supremo
N°® 014-2013-SA, y mas de 5 afos desde la aprobacion de su normatividad técnica, la
brecha de Tamizaje Neonatal Universal aun es amplia y persistente, habiéndose
alcanzado en el 2023 el 76.5% de cobertura de la toma de muestra y procesamiento,
es decir, un total de 242,690 recién nacidos con pruebas procesadas? sobre un universo
de 317,186 nacimientos (financiados por el SIS)3, siendo que, si de dicho promedio se

2 Fuente: Informes de Centros de Procesamiento de Tamizaje Neonatal INMP/HONADOMANI y Reporte del Certificado de Nacidos
Vivo en linea-CNV,

I Fuente: Consultas dinamicas del sistema de registo del certificado de nacido vio en linea:
https:/webapp.minsa.qob.pe/dwenv/dwnacidonew.aspx
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resta el peso relativo de Lima Metropolitana y Lima provincias, la cobertura cae al 60%
para el mismo afio.

Asimismo, son preocupantes las bajas coberturas de la ejecucién de los Tamizajes de
hipoacusia y catarata congénita, llegando a promediar sélo el 4.75% del total de
nacimientos registrados para el periodo, lo cual incrementa los riesgos de secuelas que
alteren el desarrollo del recién nacido, su familia y comunidad, como es el caso de la
discapacidad fisica o mental y/o muerte prematura dada la prevalencia de cada una de
las patologias cuya deteccién temprana se promueve, las cuales se aprecian a

continuacion#;
Hipotiroidismo congénito (TSH) 1/2,000
Fibrosis quistica (IRT) 1/6,369
Hiperplasia suprarrenal (17-OHP) 1/9,998
Fenilcetonuria (PKU) 11/28,543
Hipoacusia congénita 1/1,900
Catarata congénita* 1-3/10,000
Cardiopatia congénita** 12 1,000

A ello se suman las limitaciones presupuestales que el Programa de Tamizaje Neonatal
Universal enfrenta en los tres niveles de gobierno con relacién a la gran envergadura
de intervenciones que demanda una atencién holistica oportuna, que han motivado una
nueva legislaciéon y reglamentacion que precisa el rol de las entidades a cargo de su
ejecucioén y financiamiento (instituciones prestadoras de servicios de salud (IPRESS) e
instituciones administradoras de fondos de aseguramiento en salud (IAFAS)) en el
marco de las politicas de aseguramiento universal, a fin de superar en el corto y
mediano plazo el problema publico identificado.

De la misma forma, se resalta la importancia de la ejecucién del Tamizaje Neonatal de
cardiopatias congénitas, en vista que en el mundo dichas cardiopatias representan la
primera causa de defectos con una prevalencia estimada entre 8-9 por cada 1,000
nacimientos®, y de éstas, el 20% a 25% son de tipo critica, ya que requieren atencion
médica y quirdrgica de urgencia para sobrevivir; ocupando en lineas generales los
primeros puestos de la causa de mortalidad neonatal e infantil. En Latinoamérica nacen
cada afio 54,000 nifios con cardiopatias congénitas, y de estos, 41,000 requieren algun
tipo de tratamiento, pero desafortunadamente sélo son intervenidos 17,000 nifios, en
razon a que son del grupo de anomalias cardiolégicas criticas’; asimismo, segun los
reportes del Estudio Colaborativo Latinoamericano de Malformaciones Congénitas
(ECLAM), la frecuencia de las cardiopatias congénitas en Latinoamérica es de 2.6 por
10,000 nacidos vivos®, Se tiene el siguiente detalle de las prevalencias en otros paises:

4 Fuente: Exposicion de motivos de la Ley N°31975 (pag.12)
Fuente: Estimaciones de los Centros de Procesamiento- Tamizaje Neonatal, busqueda bibliografica Instituto Nacional de
Oftalmologia-INO (*) y de la Canadian Cardiovascular Society (**).

6 http:/iwww.ccm.ufpb.brirelamc/?page _id=715

7 hitp:/lwww.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50120-56332021000600583

8 hitps://www.archivoscardiologia.com/frame_esp.php?id=552
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PAIS INCIDENCIA
Colombia 15.1 por cada 10,000 recién nacidos anual ¢
Bolivia 5.9 por 10,000 nacimientos.
Brasil 4 - 50 por cada 1,000 nacidos vivos'®,
Argentina 6.100 nifios con cardiopatias congénitas por afio '
Chile 8 de cada mil nacidos vivos 12
Espaiia entre el 5-12 por 1.000 recién nacidos "2

A nivel nacional, la prevalencia de cardiopatias congénitas se vino incrementando.
Segun la linea del tiempo podemos manifestar que, desde el afio 2016 a setiembre de
2022 (lll trimestre), presenta un incremento considerable, siendo la Direccion de Redes
Integrales (DIRIS) Lima Centro, la que abarca el 59% de incidencia anual en el periodo
2021, considerando los diagndsticos segin CIE.10 reportados, como son las
cardiopatias congénitas acianéticas con flujo pulmonar normal: Estenosis adrtica,
coartacion de la aorta; con flujo pulmonar disminuido: Estenosis Pulmonar; con flujo
pulmonar aumentado: Comunicacion interventricular (CIV), persistencia del conducto
arterioso (PCA); defectos de septacion auriculoventricular (DSAV), comunicacion
interauricular (CIA), ventana aortopulmonar, drenaje anémalo parcial de venas
pulmonares (DAPVP), y las cardiopatias congénitas cianéticas con flujo pulmonar
disminuido y corazén de tamafio normal: Tetralogia de Fallot, atresia tricispidea,
atresia de la valvula pulmonar; con flujo pulmonar aumentado y cardiomegalia:
Transposicion de las grandes arterias (TGA), drenaje andomalo total de venas
pulmonares (DATVP), tronco comun tipos |, Il y Ill (TC), sindrome de hipoplasia del
corazon izquierdo (SHCI), corazén hemodinamicamente univentricular si no se asocia
estenosis de la valvula pulmonar; con flujo pulmonar disminuido y cardiomegalia:
Trilogia de Fallot (estenosis pulmonar y comunicacién interauricular), enfermedad de
Ebstein e insuficiencia tricispidea congénita’®. Todo lo antes mencionado se muestra
en la siguiente tabla:

¥ file://IC:/Users/dgiesp021/Downloads/lgomez,+3381 stamped.pdf
10 hitps://svs.aids.gov.br/daent/centrais-de-conteudos/publicacoes/saude-brasil/salud-brasil-2020-2021-anomalias-congenitas.odf
" http:/iwww.scielo.org.ar/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S51850-37482010000200018

12

https:/fwww.ucchristus.cl/blog-salud-uc/abc-de-la-salud/clcardiopatias-

congenitas#:~text=Una%20cardiopat®%C3%ADa%20cona%C3%A3nita%20se%20refiere. de%20muerte%20en%20reci% C3%AY

n%20nacidos.

13 file:/l/C:/Users/daiesp021/Downloads/igomez,+3381_stamped.pdf
' http://scielo.sld.cu/pdfirme/v40nd/rme150418.pdf
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CARDIOPATIAS CONGENITAS 2016 - “2022 (Ill trimestre)'

DIRESA/DIRIS

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
AMAZONAS 1 2 1 5 2 8 8
ANCASH 15 17 9 12 10 14 17
APURIMAC 2 3 8 8 4 2 2
AREQUIPA 121 73 62 74 38 30 43
AYACUCHO 8 6 9 12 6 17 0
CAJAMARCA 22 28 38 28 19 8 11
CALLAO 89 77 104 82 48 49 31
cusco 57 43 55 49 57 48 31
HUANCAVELICA 5 7 13 15 5 6 4
HUANUCO 8 12 22 8 9 20 12
ICA 16 19 12 29 14 10 8
JUNIN 30 28 46 45 44 43 50
LA LIBERTAD 46 30 33 43 8 47 51
LAMBAYEQUE 17 16 1" 20 0 11 1
LIMA DIRIS CENTRO 1058 1137 1294 1417 598 823 626
LIMA DIRIS ESTE 70 45 43 48 37 46 31
LIMA DIRIS NORTE 44 45 66 62 25 39 48
LIMA DIRIS SUR 48 57 107 86 56 i 4 52
LIMA PROVINCIAS 21 26 20 28 8 15
LORETO 26 24 23 17 8 15 8
MADRE DE DIOS 5 4 4 1 1 0
MOQUEGUA 0 1 0 0 1 0
PASCO 1 2 1 1 1
PIURA 15 18 8 19 13 18 6
PUNO 8 7 11 5 7
SAN MARTIN 26 21 13 27 15 20 17
TACNA 12 8 5 10 9 3 1
TUMBES 7§ 4 1 0 1 1 2
UCAYALI 2 12 16 16 8 7 1
TOTAL 1,780 1,772 2,035 2,171 1,050 | 1,379 1,081

En tal sentido, las cardiopatias congénitas han cobrado importancia en las ultimas
décadas, no solo por su relevancia clinica sino también por su incremento como
problema de salud publica, y representan la tercera parte de todas las malformaciones
congénitas, con una incidencia muy variable, que oscila entre 4 y 50 por mil nacidos
vivos's, Dentro de los tipos de cardiopatia congénita, las acianéticas son las mas
frecuentes, ya que representan aproximadamente el 83% de todas las cardiopatias
congénitas, mientras que las cianéticas agrupan el 17%, con una incidencia de 5.4 por
cada mil nacimientos para las primeras, y de 1.3 por mil nacimientos para el segundo

grupo.

15 Fuente: Egresos Hospitalarios/OGTI/MINSA hasta setiembre del 2022.
16 hitp:/lwww.scielo.org.pe/pdf/afm/v68n2/a03v68n2.pdf
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Aproximadamente entre 80% y 90% de las cardiopatias congénitas se clasifican en:
Ciandticas y aciandticas. Segun los estudios corresponden a los siguientes
diagnésticos: a) Comunicacion interventricular persistente del ductus arterioso; b)
Comunicacion interauricular; c) Estenosis pulmonar valvular; d) Tetralogia de Fallot; e)
Coartacion de la aorta; f) Canal auriculoventricular completo; g) Transposicion de los
grandes vasos; h) Estenosis aértica; i) Ventriculo izquierdo hipoplasico; j) Tronco
arterioso comun; k) Atresia tricuspidea; y, |) Doble salida del ventriculo derecho. Se
trata de las 12 primeras cardiopatias congénitas; ocho corresponden a las acianéticas
y las restantes cuatro a las cianéticas.

Entre las cardiopatias congénitas no cianéticas, las mas frecuentes son los defectos
especificos del septo cardiaco: Comunicacién interventricular (CIV) y comunicacién
interauricular (CIA), las que en conjunto representan aproximadamente el 50% de este
grupo y el 35% de todas las cardiopatias.

Por su parte, la cardiopatia congénita cianética mas frecuente es la Tetralogia de Fallot,
que representa el 70% de este grupo y alrededor del 10% de este grupo de afecciones.

Por lo antes expuesto, se evidencia la necesidad de la implementacién del Tamizaje
Neonatal de Cardiopatia congénita en el Programa de Tamizaje Neonatal Universal.

Respecto a la gravedad de secuelas y letalidad de las patologias incluidas en el
Programa de Tamizaje Neonatal Universal de indole congénito, se tiene:

a) Hipotiroidismo congénito: Al ser una enfermedad de deficiencia de hormonas
tiroideas presente al nacimiento, que representa la primera causa de retraso
mental prevenible, el inicio de tratamiento oportuno define el pronostico
neurolégico. El diagnéstico consiste principalmente en la medicion primaria de
tetrayodotironina (T4) y la confirmacion con la medicion de la hormona estimulante
de tiroides (TSH), ademas de estudios de imagen (gammagrafia y el ultrasonido).
Es fundamental realizar la confirmacién diagnéstica e inicio inmediato del
tratamiento con levotiroxina en dosis adecuadas. El retraso de tan sélo una
semana en el inicio del tratamiento sustitutivo tiene efectos negativos en la
cognicion'’.

b) Hiperplasia suprarenal congénita (HSC): Es un trastorno congénito por la
deficiencia de 21-hidroxilasa (90-95% de los casos). El diagnéstico es complejo y
consiste principalmente en dosaje sérico de 170HP, androstenediona,
testosterona, corticotropina, dihidrotestosterona, electrolitos y estudio genético
familiar (Gen CYP21A2). El tratamiento en las formas clasicas es complejo,
individualizado, multidisciplinario y requiere la implantacién de un programa
estructurado de intervencién y seguimiento, por lo que deberian atenderse en
establecimientos de salud especializados y de referencia, con amplia experiencia
en estos casos'®. Los pacientes con HSC tienen una serie de complicaciones
relacionadas con la enfermedad o su tratamiento, como sucede con la talla final y
uso cronico de corticoides. Tiene aumentado el riesgo de sindrome metabdlico,
osteopenia y osteoporosis'®.

c) Fibrosis Quistica: Es un trastorno congénito grave, provocado por un
funcionamiento deficiente de las glandulas exocrinas y que se caracteriza por
presentar signos de enfermedad pulmonar crénica y disfuncién del pancreas. Es
una enfermedad multisistémica, de evolucion cronica, progresiva y letal. Para el
diagnostico se requiere principalmente efectuar el test del sudor de Gibson y
Cooke, dosaje de electrolitos y prueba genética de CFTR?. Las manifestaciones

17 Boletin Médico del Hospital Infantil de México, Hipotiroidismo congénito, Maria Fernanda Castilla Peon, 2015;72(2) :140---148.

18 Asociacion Espafiola de Pediatria, Recomendaciones para el diagnostico y tratamiento de pacientes con formas clésicas de
hiperplasia suprarrenal congénita por déficit de 21-hidroxilasa 2017,87(2):116.e1--116.e10

19 Articulo de revisién, Hiperplasia adrenal congénita por déficit de 21 hidroxilasa: un reto diagnostico y terapéutico, Sergio Latorre,
2016;2 5(2):79-88.

2 Articulo- Fibrosis Quistica, Héctor Escobar y Amaya Sojo.
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cardinales incluyen enfermedad pulmonar obstructiva crénica, insuficiencia
pancredtica exocrina y concentraciéon elevada de electrolitos en el sudor. El
resultado final de la enfermedad es el desarrollo de enfermedad pulmonar
obstructiva cronica, insuficiencia pancredtica, desnutricibn secundaria e
infertilidad. Dado que el dafio pulmonar se va produciendo progresivamente a
partir del nacimiento, el diagnéstico precoz y el enfoque del manejo respiratorio y
nutricional es crucial para mejorar el pronéstico de estos pacientes?'.

d) Fenilcetonuria: Es un trastorno del metabolismo de los aminoacidos que causa un
sindrome clinico de discapacidad intelectual con alteraciones cognitivas y
conductuales causado por un aumento de fenilalanina sérica. La causa primaria
es la deficiente actividad de fenilalanina hidroxilasa. El diagnéstico se realiza
principalmente por la deteccién de altas concentraciones de fenilalanina sérica y
concentraciones normales o bajas de tirosina, perfil de biopterina en orina y
estudio genético. El tratamiento consiste en la restriccion dietética de fenilalanina
durante toda la vida; para ello es necesario administrar un medicamento libre de
fenilalanina. La caracteristica distintiva de la fenilcetonuria no tratada es la
discapacidad intelectual grave. Asimismo, los niflos pueden desarrollar
hiperactividad extrema y convulsiones intratables, por lo cual es necesario el inicio
de tratamiento en los primeros dias de vida?2.

e) Hipoacusia congénita: Es la pérdida auditiva que se presenta en el momento del
nacimiento, y es considerada una discapacidad invisible debido a que la falta de
diagnéstico temprano y su tratamiento provocan graves consecuencias en el
desarrollo integral de los infantes a nivel auditivo, pero también social. Casi el 60%
de la pérdida de audicidn en los nifios se podria evitar con medidas de prevencion.
Los casos que no pasan el examen de emisiones otoacusticas prioritariamente
deben ser examinados por un especialista Médico Otorrinolaringdlogo Pediatra o
con subespecialidad en Audiologia para que efectie pruebas especiales e inicio
de tratamiento, que casi siempre es quirdrgico (implante coclear), y con ello el nifio
logre desarrollar su lenguaje y se adapte al entorno familiar y social. Se destaca
el hecho que el diagnéstico no oportuno y retraso en el lenguaje repercute
significativamente en el desarrollo cognitivo, siendo la rehabilitacién lenta y
costosa?.

f)  Catarata congénita: Es la opacificacion o pérdida de transparencia del cristalino
que ocasionara una pérdida de visién si no es tratado a tiempo. El tratamiento es
quirtrgico bajo la valoracién del especialista cuando la catarata esta afectando al
desarrollo visual del nifilo. Debe operarse cuanto antes y en casos menos
complejos debe ser evaluado periédicamente por el Oftalmélogo Pediatrico
especialista en cataratas infantiles, ya que son distintas y con consecuencias muy
distintas a las del adulto. La cirugia de la catarata pediatrica no esta exenta de
complicaciones y riesgos; por eso se prefiere una actitud expectante en los casos
con buen desarrollo visual a pesar que tengan catarata. Pero cuando la catarata
es grande y perjudica la vision no se debe esperar. En cataratas congénitas
bilaterales el periodo mas adecuado de tratamiento es antes de las 10-12 semanas
de vida, y en cataratas unilaterales antes de las 6-8 semanas de vida, en vista que
dentro de este margen de tiempo es cuando se obtienen mejores resultados en
cuanto a pronéstico de recuperacion de la visién. Posterior a la cirugia se debe
iniciar el proceso de rehabilitacion y recuperacion visual. Generalmente se realiza
mediante correccion optica y parches. Se trata de recuperar el ojo vago del nifio.
Este proceso durarg afios, normalmente toda su infancia, por lo cual el proceso
necesita de una atencién especializada en un establecimiento de salud con
capacidad resolutiva?,

21 Guia de Practica Clinica para el Diagnéstico y Tratamiento de Fibrosis Quistica- Instituto Nacional Materno Perinatal.

2 Pediatria - Manual MSD, Fenilcetonuria, Matt Demczko, MD.

2 Hipoacusia congénita: una discapacidad invisible en América Latina.2021. https://volveraescuchar.com/hipoacusia-congenita/
2 Sociedad Espariola de Estrabologia y Oftalmologia Pediatrica. https://www.estrabologia.org/patologias/catarata-congenita/
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g) Cardiopatia congénita: Grupo de anomalias que constituyen un porcentaje
mayoritario de los defectos congénitos, de los cuales un tercio de recién nacidos
fallecen a causa de las patologias. El diagnéstico es especializado, abarcando
examenes Yy/o procedimientos como ecocardiografia o el ecocardiograma,
Electrocardiograma (ECG), Cateterismo cardiaco, radiografia de torax, resonancia
magnética cardiaca, oximetria de pulso y estudio genético para identificar si
pueden haber otros érganos involucrados, realizar un posible pronéstico clinico y
realizar un calculo de riesgo familiar que permite determinar futuros riesgos
reproductivos e identificar otros familiares con riesgo de sufrir la enfermedad®. El
tratamiento especializado depende de la gravedad de la patologia identificada,
siendo preferentemente con medicamentos, procedimientos especializados y
quirdrgicos, por lo cual demanda de atencién altamente especializada y
seguimiento exhaustivo durante toda la primera infancia?®.

Lo anteriormente citado manifiesta la necesidad de la atencién inmediata de los casos
sospechosos a patologias relacionadas con el Tamizaje Neonatal Universal para evitar
las secuelas invalidantes de éstas e incluso la muerte prematura, para lo cual es
necesario garantizar que el recién nacido acceda a servicios de salud con capacidad
resolutiva para la confirmacién diagnostica, tratamiento, seguimiento, rehabilitacion y
cuidados paliativos.

2.2 Analisis del estado actual de la situacion factica que se pretende regular o
modificar

Analizando con mayor detalle la informacién precitada tenemos que el ritmo de
cobertura en el tiempo se explica por la combinacién de dos factores a saber: (a) La
capacidad de los centros de procesamiento, relativa a capacidad resolutiva y
financiamiento (lo cual determina la cantidad de muestras procesadas); y, (b) El
crecimiento o decrecimiento de la tasa de fecundidad. Asi, tenemos el avance del
procesamiento de muestras del Tamizaje Neonatal (metabolico-endocrino) a nivel

nacional:

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Muestras
Procesadas 20,711 35,484 | 76,196 | 92,702 | 109,809 | 139,689 | 97,031 | 165,895 | 240,762 | 242,690
Nacimientos | 219,440 | 288,729 | 326,195 | 341,839 | 343,209 | 339,260 | 317,915 | 326,326 | 325,300 | 317,186
% Cobertura 9.4 123 23.4 271 32.0 41.2 30.5 50.8 74.0 76.5

% Guia de Practica Clinica para el Diagnostico Genético de las Cardiopatias Congénitas. INSN SB.
% National Heartlung, and Blood Institute, Cardiopatia Congénita. —https:/www.nhibi.nih.govies/salud/cardiopatias-
congenitas/tratamiento
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Cobertura del Tamizaje Neonatal
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Fuente: Informe de Centros de Procesamiento de Tamizaje Neonatal- CNV en linea.

Se puntualiza que la cobertura del procesamiento de muestras del Tamizaje Neonatal
Universal ha ido aumentando a lo largo del tiempo, pero es necesario que se garantice
el financiamiento de forma intangible y sostenible para el total de nacimientos
proyectados.

Asimismo, se debe dotar a los Centros de Procesamiento para Tamizaje Neonatal
Universal de los recursos necesarios para su funcionamiento con reactivos, recursos
humanos, insumos e infraestructura para la atencién de la demanda pais.

Segun el ultimo informe del Seguro Integral de Salud (periodo 2022), se han transferido
parte de los recursos para cubrir los gastos variables de los Centros de Procesamiento,
siendo los siguientes:

Muestras Costo Desembolso del Ganto qun ixmrien c::::g:t:c:o
Centros ARO ek ik Costo Total S/ sis (5/) los Centros de |% Gasto Pk
Procesamiento 5/ |
procesamiento S/
2019 52,136 92.79 4,837,699 1,640,543 3,197,157 66% 61.32
— 2020 32,224 92.79 | 2,990,065 1,673,353 1,316,712 44% 40.86
2021 63,134 92.79 5,858,204 2,585,668 3,272,536 56% 51.83
Sub Total INMP, 147,494 13,685,968 5,899,563 7,786,405
2019 87,553 88.16 7,718,672 4,183,686 3,534,987 46% 40.38
HEB 2020 64,807 88.16 | 5,713,385 3,260,886 2,452,500 43% 37.84
2021 102,761 88.16 9,059,410 3,980,104 5,079,306 56% 49.43
Sub Total HSB 3_55_.121 22,491,467 11,424,675 11,066,792
Total 402,615 36,177,436 17,324,238 18,853,197

Fuente: Informe N° 004-2022-SIS/GNF-SGF/ARC (SIS)

Como se evidencia en el precitado cuadro, los Centros de Procesamiento asumen en
promedio el 52% del gasto derivado del procesamiento de muestras a nivel nacional.
El Instituto Nacional Materno Perinatal en el periodo 2021 direccioné adicionalmente
de sus recursos para el financiamiento del procesamiento de muestras el monto total
de S/ 3,272,536.00 Soles, que representd el 56% del costo total del procesamiento
(gasto variable y fijo).

Asimismo, el Hospital Nacional Docente Madre-Nifio “San Bartolomé”, asumié de sus
recursos el gasto diferencial de S/ 5,079,306.00 Soles por el procesamiento de 102,761
muestras a nivel nacional, representando el 56% del costo total del procesamiento
(gasto variable y fijo).
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Por lo antes expuesto, es de capital importancia asignar recursos presupuestales
exclusivos a los Centros de Procesamiento del Tamizaje Neonatal Universal para el
sostenimiento del procesamiento de muestras a todos los recién nacidos a nivel
nacional, acorde a la proyeccién de nacimientos para garantizar los recursos para el
Tamizaje Neonatal de todos los recién nacidos. Esto seria inviable si los Centros de
Procesamiento no cuentan con recursos para poder absolver la demanda.

No obstante, del total de casos tamizados del periodo 2023, se detectaron 1,739 casos
sospechosos a patologias de indole metabdlico y/o endocrino, de los cuales se
pudieron confirmar o diagnosticar a 88 nifios, segin se muestra en el siguiente

cuadro?’:
Hipotiroidismo Fibrosis ; ) Hiperplasia Total
Casos Congénito Quistica | Fenilcetonuria | o\ arrenal | 2023
Sospechoso 165 527 104 943 1,739
Confirmados 78 1 4 5 88

En ese sentido, con base en la tendencia de la incidencia en las patologias vinculadas
con el Tamizaje Neonatal Universal se estiman los posibles casos sospechosos del
periodo 2024

C.Ouzy Nacimi
Diazy. Tamizajes Secuela - Patologia asociada Incidencias esp::::::t;:ZA Posibles casos sospechosos

Hipotiroidismo f’nrrma ;Tusa ‘: reﬁ;m;:m:; severo 1/2.000 recié dos vi 210 recién nacidos sospechosos a
congénito (TSH) irreversible en el mundo. Retra ,000 recién nacidos vivos Hipotiroidismo congénito

de talla (enanismo)

Genera compromiso puimonar, hepatico y
pancreatico. Cuadro que suele
confundirse con asma bronguial o 1/6,369 recién nacidos vivos
tuberculosis y causa muerte en edad
infantil

Fibrosis
Quistica (IRT)

65 recién nacidos sospechosos a
Fibrosis Quistica

Genera hermafroditismo, asignacion

Hiperplasia |errdnea del sexo en caso de nifias. En ik =
ke 45 recién nacidos sospechosos a

Suprarrenal (17-|su forma perdedora de sales Puade 1/9,958 recien nacidos vivos Hiperplasia suprarrenal
OHP) causar la muerte dentro del primer mes
de vida.
Fenilcetonuria Qenara cgadros n_eurobgu:ns sem.ams L . : 14 recien nacidos sospechosos a
discapacitantes, sindrome convulsiva, 1/28,543 recién nacidos vivos x
(PKU) g Fenilcetonuria
trastornos psiquidtricos, efc. 396,623
Disminucion o pérdida de la capacidad
. auditiva con la que se nace. La falta de i
l-ipnacu.sna deteccién precoz y tratamento oportuno 1/1,900 recién nacidos vivos Eareckn nagdos sgspechosos @
congénita . : Hipoacusia.
trae como consecuencia alteraciones en
el lenguaje, comunicacion y aprendizaje.
Catarata Opacidad del cristalino presente en el 40-120 recien nacidos sospechosos a
congénita periodo neonatal, puede ser unilateralo | 1-3/10,000 recién nacidos vivos * catarata congénita u alguna anormalidad
bilateral. del cristalino o estructuras del ojo

Es una anomalia congénita que produce
una akteracion estructural o funcional del
Cardiopatia |corazén por defectos ocurridos al
congénita momento de la formacion del corazon
(embriogénesis), ocasionando la muerte
termprana si no se detecta a tiempo.

4,752 recien nacidos sospechosos tener
12/ 1000 recién nacidos vivos™ alguna alteracion estructural congénita
del corazén.

Del precitado cuadro, se puede evidenciar la importancia de la identificacion oportuna
de enfermedades congénitas.

Respecto a la cobertura de los otros tipos de Tamizajes, en el periodo 2023 se alcanzo
el promedio nacional de 3.8%2 de la cobertura del Tamizaje de hipoacusia, catarata y
cardiopatias congénitas, logrando coberturas del 2.9%, 3.7% y 4.7%, respectivamente,
con relacion al total de nacimientos registrados:

27 Fuente: Informes de Centros de Procesamiento de Tamizaje Neonatal INMP/HONADOMANI y Reporte del Certificado de Nacido
Vivo en linea CNV.
2% Fuente: Base de datos HISMINSA
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% COBERTURA DE TAMIZAJE DE HIPOACUSIA, CATARATA Y
CARDIOPATIA CONGENITA 2020-2023
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Fuente: HISMINSA

Se destaca el hecho que la baja cobertura de los precitados tamizajes recae en la falta
de equipamiento (equipo de emisiones otoacusticas, oftalmoscopio directo y oximetro
de pulso de mesa), lo cual requiere la priorizacién de presupuesto por parte de los
Pliegos Presupuestales y Unidades Ejecutoras a nivel nacional (entidades publicas).

Segun el reporte remitido por la Direccién de Equipamiento y Mantenimiento (DIEM)
del Ministerio de Salud con base en el reporte del médulo de patrimonio del Sistema
Integrado de Gestion Administrativa (SIGA) - 2021, se tienen 2,553 oftalmoscopios (no
se diferencia si es directo o indirecto) y 03 equipos de emisiones otoacusticas en
establecimientos de salud a nivel nacional:

EQUIPO DE
NOMBRE_PLIEGO EMISIONES OFTALMOSCOPIO
OTOACUSTICAS

011 - M. DE SALUD 2 413
440 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE AMAZONAS 87
441 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE ANCASH 54
442 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE APURIMAC 54
443 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE AREQUIPA 100
444 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE AYACUCHO 103
445 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE CAJAMARCA 203
446 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE CUSCO 176
447 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE HUANCAVELICA 130
448 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE HUANUCO 112
449 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE ICA 49
450 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE JUNIN 70
451 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE LA LIBERTAD 170
452 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE LAMBAYEQUE 100
453 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE LORETO 49
454 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE MADRE DE DIOS 20
455 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE MOQUEGUA 24
456 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE PASCO 79
457 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE PIURA 151
458 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE PUNO 137
459 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE SAN MARTIN 30
460 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE TACNA 85
461 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE TUMBES 12
462 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE UCAYALI 11
463 - GOBIERNO REGIONAL DEL DEPARTAMENTO DE LIMA 60
464 - GOBIERNO REGIONAL DE LA PROVINCIA CONSTITUCIONAL DEL CAL 1 61

Total 3 2553

Fuente: Reporte SIGA Patrimonio-DIEM-DGOS-MINSA- Afio 2021.
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No se tiene data oficial de los equipos de oximetro de pulso de mesa para recién
nacidos relativos al Tamizaje Neonatal de cardiopatia congénita. Sin embargo, con
base en las visitas efectuadas a los establecimientos de salud a nivel nacional en el
marco de las asistencias técnicas efectuadas en el periodo 2022-2023, se identificaron
03 establecimientos de salud con los citados equipos (Instituto Nacional Materno
Perinatal, Hospital de Emergencias Villa El Salvador, y el Centro de Salud Barios del
Inca - Cajamarca).

En razon al detalle de los registros efectuados a nivel nacional, se tiene:

Tamizaje de hipoacusia congénita?®:

a) El Tamizaje Neonatal de hipoacusia muestra una ejecucion del 2.9% a nivel
nacional, segun los registros administrativos del MINSA.

b) Los departamentos con mayor registro son: Ayacucho, Pasco, Apurimac, Cusco,
Huanuco, Callao y Cajamarca. Asimismo, los departamentos que se encuentran
en proceso de implementacion son Loreto, Ucayali y Piura.

c) Lima Metropolitana, donde se concentra la mayor proporcion de hospitales, aun
se encuentra rezagada en la implementacion del Tamizaje de hipoacusia.

COBERTURA DEL TAMIZAJE DE HIPOACUSIA 2023
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Tamizaje de catarata congénita:

a) El Tamizaje Neonatal de catarata congénita muestra una ejecucion del 3.7% a
nivel nacional, segun los registros administrativos del MINSA.

b) Los departamentos con mayor registro son: Cajamarca, Huanuco, San Martin y
provincias de Lima. Asimismo, los departamentos que se encuentran en proceso
de implementacion son Loreto, Cusco, Callao, Pasco, Ayacucho y Moquegua.

c) Lima Metropolitana, donde se concentra la mayor proporcion de hospitales, aun
se encuentra rezagada en la implementacién del Tamizaje de catarata congénita.

2 Fuente: Base de datos HISMINSA
3 Fuente: Base de datos HISMINSA
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COBERTURA DE TAMIZAJE DE CATARATA CONGENITA 2023
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Fuente: HISMINSA

Tamizaje de cardiopatia congénita:

a) El Tamizaje Neonatal de cardiopatia congénita muestra una ejecucion del 4.7% a
nivel nacional, segln los registros administrativos del MINSA3'.

b) Los departamentos con mayor registro son: Ancash, Piura, Cajamarca, provincias
de Lima, San Martin, Pasco, Amazonas y Puno. Asimismo, los departamentos que
se encuentran en proceso de implementacion son Loreto, Arequipa, La Libertad,
Ayacucho y Huanuco.

c) Lima Metropolitana, donde se concentra la mayor proporciéon de hospitales, aun
se encuentra rezagada en la implementacion del Tamizaje de Cardiopatia

congénita.

COBERTURA DE TAMIZAJE DE CARDIOPATIA CONGENITA 2023
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Fuente: HISMINSA

3 Fuente: Base de datos HISMINSA
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2.3 Analisis sobre la necesidad, viabilidad y oportunidad de la propuesta

La precitada problematica de salud publica justifica la necesidad de desarrollar los
lineamientos normativos establecidos por la Ley N° 31975, que modifica la Ley N°
29885, quedando evidenciada por lo demas su viabilidad técnica, dado que
complementa la normatividad legal y técnica vigente a la fecha, introduciendo nuevos
y mayores estandares de atencion sanitaria especializada.

Cabe senalar que el presente Reglamento pone énfasis en la ejecucion del Programa
de Tamizaje Neonatal Universal para todos los recién nacidos del territorio nacional; en
ese sentido, su ejecucion no debe ser vista sélo como la aplicacién de las pruebas de
la pesquisa o screening, sino complementarse con la ejecucion de las subsiguientes
intervenciones de la poblacion susceptible, mediante la confirmacion diagnéstica, y el
tratamiento, que incluya la rehabilitacion y cuidados paliativos, siendo este constructo
vinculado a la legislacion vigente sobre enfermedades raras o huérfanas (ERH), la cual
complementa las acciones del Programa, la misma que requiere contar con una
capacidad resolutiva altamente especializada para la atencion de casos susceptibles o
diagnosticados.

La Ley N° 29885, modificada por la Ley N° 31975, que regula el Tamizaje Neonatal
Universal en Peru, requiere un Reglamento para su implementacion efectiva. La
necesidad de este Reglamento se sustenta en el cumplimiento normativo para
establecer los procedimientos y estandares para garantizar la calidad y seguridad del
Tamizaje Neonatal, en la proteccion de la salud que busca salvaguardar la salud y
bienestar de los recién nacidos mediante pruebas diagnésticas oportunas con alcance
a todos los recién nacidos, en el esclarecimiento de los procedimientos para
proporcionar una orientaciéon precisa para los profesionales de la salud y entidades
involucradas respecto a las directrices del Tamizaje Neonatal Universal y con ello
mejorar la atencién neonatal, a través del fortalecimiento de la atencion integral
neconatal en Peru, reduciendo la mortalidad y morbilidad infantil. Asimismo, el presente
Reglamento se sustenta en su factibilidad técnica, toda vez que acoge los aportes de
los expertos tematicos de tamizaje neonatal y expertos en salud publica. Las entidades
publicas, privadas y mixtas cuentan con los recursos necesarios acordes a sus modelos
de financiamiento, incidiendo de forma positiva en la mejora de la salud y bienestar de
los recién nacidos, representando una oportunidad de avance en la atenciéon neonatal,
en respuesta a la demanda de la poblacién en las mejoras en la atencion de salud, la
cual se alinea con las politicas de salud actuales y, de implementarse, representaria
cambios significativos en la atencion neonatal.

En cuanto a la oportunidad del presente Reglamento, es de capital importancia para
poder abordar de manera eficaz el problema de salud pubica asociado a las
enfermedades detectadas a través de la pesquisa.

Por lo tanto, las principales oportunidades identificadas que brinda el presente
Reglamento son:

a. Impacto directo en la salud infantil: La implementacién efectiva del Reglamento
permitirda una deteccién temprana y un tratamiento oportuno, mejorando
significativamente la calidad de vida de los nifios y sus familias.

b. Reduccion de costos a largo plazo: El tratamiento temprano de estas enfermedades
evita complicaciones a largo plazo y reduce los costos asociados a hospitalizaciones
prolongadas y tratamientos mas complejos.

c. Fortalecimiento del sistema de salud: La implementacién del Programa de Tamizaje
Neonatal Universal fortalece el sistema de salud al garantizar el acceso a servicios
de diagnéstico y tratamiento de calidad para todos los recién nacidos.

d. Cumplimiento de compromisos internacionales: El Peru se ha comprometido a
alcanzar los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS), y el Programa de Tamizaje
Neonatal Universal es una herramienta fundamental para mejorar la salud infantil y
reducir la mortalidad.
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e. Equidad en salud: Al garantizar el acceso al tamizaje neonatal para todos los recién
nacidos, se contribuye a reducir las desigualdades en salud y a promover la equidad.

Ademas, el presente Reglamento contribuye en dar solucién al problema publico,
relativo al alto impacto de secuelas discapacitantes y muerte infantil a temprana edad
si no se identifican a tiempo las patologias vinculadas al Programa de Tamizaje
Neonatal Universal, sumado al hecho de las bajas coberturas de esta intervencion,
sobre todo a las pesquisas relacionadas con la exploracion fisica del recién nacido,
como hipoacusia, catarata y cardiopatia congénita, mediante el fortalecimiento de las
siguientes disposiciones:

a. Establecimiento de disposiciones: El Reglamento delimita las acciones del
Programa de Tamizaje Neonatal a nivel de la gestién y de las IPRESS, lo cual
contribuye a una mejor organizacién y asumir responsabilidades.

b. Asignacién de recursos: El Reglamento establece los mecanismos de
financiamiento y asignacion de recursos para garantizar la sostenibilidad del
Programa de Tamizaje Neonatal Universal.

c¢. Coordinacion y articulacion intergubernamental: Define las responsabilidades de los
diferentes niveles de gobierno y las instituciones involucradas, asegurando una
coordinacién efectiva.

d. Seguimiento del Programa de Tamizaje Neonatal Universal: Establece un sistema
de monitoreo y evaluacién para medir el impacto del programa y realizar los ajustes
necesarios.

En tal sentido, la aprobacién del Reglamento de la Ley N° 29885, modificada por la Ley
N° 31975, es fundamental para garantizar la implementacion efectiva del Tamizaje
Neonatal Universal en el Perl. Al establecer un marco normativo claro y conciso, se
contribuye a mejorar la salud de los recién nacidos, a reducir la mortalidad y morbilidad
infantil, y a fortalecer el sistema de salud en general.

Precision del nuevo estado que genera la propuesta

El presente Reglamento busca promover un nuevo estado de la situacion sanitaria del
Programa de Tamizaje Neonatal Universal a partir de: (i) La ampliacién de su alcance
con incorporacion del descarte de cardiopatias congénitas; (ii) El énfasis de la
promocion de la ejecucion del Programa de Tamizaje Neonatal Universal; (iii) El
fortalecimiento de la rectoria del MINSA en la conduccion de estrategias de prestacion
del servicio e investigacion aplicada; (iv) La incorporacion de los Gobiernos Regionales
como instancias de ejecucion; (v) La incidencia de su financiamiento a través del PEAS
- Planes Complementarios, y las priorizadas en el grupo de Enfermedades Raras y
Huérfanas; y, (vi) La concientizacion de la sociedad civil en general con la creacién de
un dia nacional conmemorativo (28 de junio) y la declaracién de interés nacional de la
realizacion de pruebas neonatales predictivas.

Con relacién a la actualizacion de los articulados del Reglamento aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2013-SA, se manifiesta que el Ministerio de Salud conduce el
Programa de Tamizaje Neonatal, a través de la Direccidon General de Intervenciones
Estratégicas en Salud Publica, pudiendo convocar a expertos tematicos para la
resolucién de lineamientos o directrices dirigidos a la operatividad del Programa de
Tamizaje Neonatal Universal en los establecimientos de salud publicos y privados a
nivel nacional. En ese sentido, estas directrices también contribuyen en la toma de
decisiones de la Alta Direccién del Ministerio de Salud en materia del funcionamiento
del Programa de Tamizaje Neonatal Universal en el pais.

Respecto al Programa de Tamizaje Neonatal Universal, debe entenderse como un
conjunto de estrategias de intervencion de salud publica, que ejecuta actividades y
procedimientos médicos sanitarios, en aras de detectar de forma oportuna anomalias
o enfermedades congénitas en recién nacidos, para brindarles un tratamiento oportuno,
integral y especializado, que contribuya en la reduccién de la morbimortalidad infantil
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en el pais. Por lo cual, no se enmarca en las disposiciones del articulo 38 de la Ley N°
29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo.

La Ley N° 31975, que modifica la Ley N° 29885, adiciona un objetivo al Programa de
Tamizaje Neonatal Universal relacionado con la oportunidad de la derivacion del
paciente para tratamiento. Esto ineludiblemente es de capital importancia debido a que
todas las patologias vinculadas con el Programa requieren una atencion inmediata,
dado que prospera rapidamente la sintomatologia hacia poner en riesgo la vida del
recién nacido, es decir, estas patologias causan un dafio inminente a la salud de este
grupo poblacional altamente vulnerable, portador de las patologias incluidas en el
Programa de Tamizaje Neonatal Universal. Por ello es la importancia de esta
intervencién de salud publica, que tiene como finalidad detectar a tiempo patologias
para brindar tratamiento de forma oportuna e inmediata antes que aparezcan los
sintomas que prosperen hacia la muerte o discapacidad en un corto periodo de tiempo.
En tal sentido, el presente proyecto de Reglamento pretende fortalecer el
financiamiento de los traslados de toda la poblacién que tiene sospecha o confirmacion
diagnéstica que contribuya con la accesibilidad de la poblacion con menores recursos
a establecimientos de salud con capacidad resolutiva para la atencion integral
especializada correspondiente.

De igual manera, la modificatoria de la Ley N° 29885 adiciona el Tamizaje de
Cardiopatia congénita al Programa de Tamizaje Neonatal Universal, esto sustentado
en la necesidad de detectar oportunamente patologias congénitas cardiologicas criticas
en el recién nacido, que forman parte de las cinco primeras causas de mortalidad en el
mismo debido a anomalias congénitas ocurridas en el periodo neonatal, como se ha
sustentado previamente.

El Proyecto de Reglamento refuerza las actividades del Programa de Tamizaje
Neonatal Universal, la implementacion progresiva del Tamizaje de cardiopatia
congénita, las acciones operativas en las IPRESS, la articulacién de las IPRESS sobre
este tema y define sus obligaciones y responsabilidades, con la finalidad de fortalecer
todas estas acciones para su cumplimiento a nivel nacional y en beneficio de la
poblacion infantil. Se incluyen los servicios de Telemedicina, considerando los servicios
de la Telesalud bajo el principio de continuidad y complementariedad del cuidado
integral de salud del Programa de Tamizaje Neonatal Universal en el contexto de las
Redes Integradas de Salud® y bajo la modalidad de oferta fija, movil y de Telesalud,
segun lo estipula la normativa vigente.

Ademas, para fortalecer el registro y seguimiento de los casos, se dispone que el
MINSA desarrolla y pone a disposicion de los establecimientos de salud publicos y
privados un sistema de informacion sectorial para su implementacion y uso en la
gestién de la informacién relacionada al Tamizaje Neonatal Universal, el mismo que
cuenta con moédulos para la gestion de la informacién y reporte integrado de los
procesos del Tamizaje Neonatal Universal, que ademas de interoperar o estar
integrado con el SIHCE y sistemas de informacion que lo integran, segun corresponda,
es la fuente oficial para la generacion de informacién estadistica nacional de Tamizaje
Neonatal Universal. El sistema contempla los siguientes procedimientos: Toma de
muestra, procesamiento de muestra, gestiéon de resultados, confirmacién diagnéstica e
identificacién de casos confirmados con patologias vinculantes con el Tamizaje
Neonatal Universal, inicio de tratamiento y seguimiento en los establecimientos de
salud, y otros procesos que defina la Autoridad Nacional de Salud para su uso a nivel
sectorial, para ser publicados utilizando procedimientos de anonimizacion en el
Registro Unico Nacional de Informacién en Salud — REUNIS, y en el marco de la Ley

32 Decreto Supremo N° 019-2024-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N° 30855 “Ley que establece la conformacion y el
funcionamiento de las Redes Integradas de Salud (RIS)', Art. 7 Provision de Servicios de Salud, numeral 7.3 “La provision de los
servicios de salud en la RIS se brinda mediante prestaciones de salud comprendidas en la cartera de servicios de salud individual
y de salud plblica, bajo los principios de continuidad y complementariedad del cuidado integral de salud entre los establecimientos
de salud y servicios médicos de apoyo de la RIS, a través de las modalidades de oferta fija, oferta mévil y telesalud, abordando
condiciones de salud cronicas y condiciones de salud agudas, en el marco de las vias de cuidado integral, y considerando la
pertinencia intercultural de acuerdo al ambito territorial”.
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N° 29733, Ley de proteccion de datos personales, y su Reglamento aprobado por
Decreto Supremo N° 016-2024-JUS.

Asimismo, la Ley N° 29885, modificada por la Ley N° 31975, en su Tercera Disposicion
Complementaria Final, declara de interés nacional la realizacién de pruebas neonatales
predictivas de enfermedad genética. Al respecto, las instituciones administradoras de
fondos de aseguramiento en salud (IAFAS), de acuerdo a sus planes de aseguramiento
en salud® y considerando su capacidad técnica y financiera, podrian evaluar la
posibilidad de incorporar las pruebas genéticas neonatales, lo cual permitiria ampliar la
cobertura de servicios e implementar la tecnologia sanitaria necesaria para identificar,
cuando sea posible, al sujeto portador o la predisposicién o susceptibilidad genética,
con fines médicos o de investigacion, contribuyendo asi al fortalecimiento del sistema
de salud.

2.5 Objetivos relacionados con el problema identificado

La Ley N° 29885, modificada por la Ley N° 31975, representa un avance significativo
en la salud publica peruana. Sin embargo, la implementacion de esta Ley ha enfrentado
desafios, como las bajas coberturas y la necesidad de ampliar el panel de
enfermedades a detectar. El presente Reglamento tiene como objetivo principal
abordar estas brechas y garantizar que todos los recién nacidos tengan acceso a un
tamizaje neonatal completo y de calidad.

Al respecto, se plantean objetivos enfocados en dar solucion al problema publico
identificado:

a. Aumentar la cobertura del tamizaje neonatal:

¢ Se establecen mecanismos para garantizar que todos los recién nacidos en el
territorio nacional, independientemente de su lugar de residencia o condicion
socioecondémica, tengan acceso al tamizaje neonatal.

+ Se definen las responsabilidades de los diferentes niveles de gobierno (nacional,
regional y local) en la implementacién del Programa. Asimismo, en cuanto a la
definicion de las responsabilidades de los gobiernos regionales en el marco del
trabajo coordinado con las redes integradas de salud, el proyecto de Reglamento
ha dispuesto que dichas instancias de gobierno, bajo responsabilidad,
implementen y ejecuten las estrategias para el sostenimiento del Programa de
Tamizaje Neonatal Universal para todos los recién nacidos, acorde con el
cumplimiento de la atencion de la salud integral al recién nacido, y en el marco
del modelo de curso de vida que incluye las intervenciones descritas del
Programa del Tamizaje Neonatal Universal en sus respectivas jurisdicciones.

e Se establece el periodo de implementacion del Programa de Tamizaje Neonatal
Universal para aumentar la cobertura del tamizaje.

b. Ampliar el panel de enfermedades:

+ Con relacion al objetivo de ampliacion del panel de enfermedades, el presente
Reglamento incorpora la realizacién de examenes y pruebas necesarias para
identificar casos susceptibles de cardiopatias congénitas en adicién a las
patologias de hipotiroidismo congénito, hiperplasia suprarrenal, fenilcetonuria,
fibrosis quistica, hipoacusia congénita y catarata congénita, incorporados al
Programa por la Ley N° 29885, dada su alta prevalencia y letalidad.

+ Evalla la posibilidad de incluir otras enfermedades genéticas y/o metabélicas de
alta prevalencia en el pais, previo estudio de investigacién de casos y
prevalencia que sustenten la necesidad.

* Proyecto de Reglamento- Art.° 17 Financiamiento: (...) “17.8 Las IAFAS pliblicas de ESSALUD, las Sanidades de las
Fuerzas Armadas (FF.AA) y de la Policia Nacional del Peru, y las IAFAS privadas y mixtas garantizan el financiamiento
del conjunto de actividades del Programa de Tamizaje Neonatal Universal a las que hace referencia el presente
Reglamento, de acuerdo con el modelo de financiamiento que los sustente o de los planes de aseguramiento en salud
que correspondan, incluyendo la suscripcién de convenios interinstitucionales”.
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. Fortalecer la calidad del tamizaje neonatal:

Se establecen disposiciones sobre criterio y medios de los que hace uso el
Programa de Tamizaje Neonatal Universal para la ejecucion de la pesquisa en
los recién nacidos.

Se fomenta la capacitacion al personal de salud involucrado en el proceso de
tamizaje.

. Garantizar la continuidad de la atencién:

Se establece el mecanismo para el seguimiento de los recién nacidos con
resultados positivos en el tamizaje, a través de un sistema de informacion
sectorial para su implementacién y uso en la gestién de la informacion
relacionada al Tamizaje Neonatal Universal.

Se dispone la universalizacién del Tamizaje Neonatal, como medio para
garantizar el acceso a un diagnéstico confirmatorio y a tratamientos oportunos.
Se dispone el fortalecimiento de la coordinacién entre los diferentes niveles de
atencién en el marco de las Redes Integradas de Salud y de la Telemedicina.
Se declara el Dia Nacional de la Importancia de la Concientizacion del Tamizaje
Neonatal Universal, el 28 de junio de cada afio, exhortando a las entidades
publicas, sus organismos publicos, las entidades privadas y mixtas a nivel
nacional, a promover y resaltar en este dia la importancia de la ejecucién del
Tamizaje Neonatal Universal en el territorio nacional, asi como respaldar y
destacar los esfuerzos del Sector Salud en la atencion integral de los nifios(as)
para lograr la supervivencia de los casos diagnosticados positivos producto de
una pesquisa sospechosa.

. Optimizar la gestidn de los recursos:

Se definen los mecanismos de financiamiento y asignacién de recursos para la
implementacién y sostenibilidad del Programa de Tamizaje Neonatal Universal.
En ese sentido, respecto al financiamiento del programa de Tamizaje Neonatal
Universal a través del PEAS, el proyecto de Reglamento reconoce que
actualmente las prestaciones del Tamizaje Neonatal Universal: 80099 Tamizaje
Neonatal (referido al procesamiento de muestras de Hipotiroidismo congeénito,
Hiperplasia Suprarrenal, Fenilcetonuria y Fibrosis Quistica), 36416 coleccion de
sangre capilar (referido a la toma de muestra de talén del Tamizaje Neonatal)
99431.01 Identificacion de Hipoacusia (referidos al Tamizaje de Hipoacusia
congénita), 99431.02 Identificacién de Catarata Congénita (referido al Tamizaje
de Catarata congénita) y 94760 Oximetria no invasiva de la oreja o de pulso para
determinar saturacién de oxigeno; una sola determinacion (referido al Tamizaje
de Cardiopatia congénita), se encuentran incluidas en las condiciones
asegurables del recién nacido sano. Asimismo, se sefiala que las Unidades
Ejecutoras del MINSA y de los Gobiernos Regionales que administran el gasto
publico de los establecimientos de salud que realizan la atencion del recién
nacido, ejecutan la gestion presupuestaria de las actividades del Programa de
Tamizaje Neonatal Universal de los gastos no financiados por la IAFAS SIS a
través de los Programas Presupuestales vinculados con la atencién del recién
nacido, del nifio y demas Programas Presupuestales que contengan productos
transversales con la atencion de casos provenientes de la pesquisa, como por
ejemplo: el Programa Presupuestal 018 Enfermedades no Transmisibles,
Programa Presupuestal 0104 Reduccién de la Mortalidad por Emergencias y
Urgencias Médicas y Programa Presupuestal 0129 Prevencion y Manejo de
Condiciones secundarias de la Salud en Personas con Discapacidad; en tanto
que la IAFAS SIS queda obligada a garantizar el financiamiento del Programa
segun los sistemas de valorizacion de las prestaciones y los mecanismos de
pago, conforme al Plan Esencial de Aseguramiento en Salud — PEAS y Planes
Complementarios y a los Planes de Aseguramiento en salud como contexto
global para el caso de las IAFAS publicas, privadas y mixtas, respondiendo asi
al principio de equidad contemplado entre los principios del aseguramiento
universal en salud (AUS).

Ante la necesidad de garantizar todas las prestaciones de salud del Programa
de Tamizaje Neonatal Universal, desde la pesquisa y la confirmacion diagnostica
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hasta la atencion integral de salud, que incluye el tratamiento, la rehabilitacion,
cuidados paliativos y/o productos de apoyo segun la necesidad del paciente, que
considere los gastos de los traslados (traslado, alojamiento y alimentacién) del
neonato tamizado en emergencia que requieran este apoyo con presencia de un
familiar, y en aras de brindar soporte en el proceso de atencién de salud, se han
diferenciado dos disposiciones: Una dirigida a la IAFAS SIS, la cual, en el marco
de sus competencias, financia los gastos de traslados de los asegurados que
tienen una prueba de Tamizaje Neonatal sospechosos y que requiere de
atencion especializada para su confirmacién diagnéstica con atencion por
consulta externa de subespecialidades pediatricas y examenes de apoyo al
diagnéstico especiales (laboratorio, imagenes, examenes genéticos), cuya
capacidad resolutiva se encuentra en establecimientos de salud de Lima
Metropolitana o cualquier departamento del pais, e incluye a los casos de
asegurados que cuentan con una patologia confirmada que esta por fuera del
listado priorizado de Enfermedades Raras y Huérfanas (ERH). Asimismo, otra
disposicion dentro del articulado de financiamiento dirigido a la IAFAS FISSAL
para que en el marco de sus competencias financie el gasto de los traslados de
asegurados que tienen un diagnéstico confirmado de patologias que se
encuentran en el Listado priorizado de Enfermedades Raras y Huérfanas (ERH)
para los fines de atencion de emergencia o para apoyo al diagnoéstico o
tratamiento o rehabilitacién o cuidados paliativos, los mismos que requieren de
la atencién especializada de establecimientos de salud que cuenten con cartera
de servicios para la atencion de estos pacientes en Lima Metropolitana o
cualquier zona del pais, en vista que, al ser patologias relativamente poco
frecuentes en regiones no se cuenta con las subespecialidades médicas
entrenadas en su manejo clinico o en su defecto no se cuenta con la tecnologia
sanitaria para los cuidados integrales de su salud que aseguren una calidad de
vida y sobrellevar el tratamiento y seguimiento de forma oportuna garantizando
con ello el acceso de la poblacién doblemente vulnerable (poblacion de recién
nacidos y en estado de pobreza) a servicios de salud para el manejo de casos
sospechosos o confirmados del Tamizaje Neonatal Universal y bajo las
siguientes razones a considerar:

° Acceso a servicios especializados: Lima concentra la mayor cantidad de
servicios especializados para el diagnostico y tratamiento de patologias
congénitas, garantizando una atencion de alta calidad.

°  Oportunidad y rapidez: El traslado oportuno permite una intervencién
temprana, evitando las muertes y complicaciones (discapacidad), y
mejorando los resultados.

° Continuidad de la atencién: las IAFAS SIS y FISSAL deben garantizar la
continuidad de la atencién, incluyendo los gastos de traslados del paciente
y un familiar, para evitar interrupciones en el tratamiento.

°  Reduccién de costos: El tratamiento oportuno y especializado puede reducir
costos a largo plazo, evitando complicaciones y hospitalizaciones
prolongadas.

°  Proteccién de la salud: Las IAFAS SIS y FISSAL tienen la responsabilidad
de proteger la salud de sus afiliados, incluyendo el acceso a servicios para
el diagnostico y tratamiento de patologias congénitas.

° Equidad: El financiamiento del gasto de los traslados garantiza el acceso
equitativo a servicios de salud especializados, independientemente de la
ubicacién geografica o situacion econdmica.

°  Cumplimiento de la atencién integral de salud: La IAFAS SIS debe cumplir
con el financiamiento de la atencidn integral de salud establecida por el
Ministerio de Salud, incluyendo la cobertura de los gastos de traslados para
el diagnostico y tratamiento de patologias congénitas que no cursan como
ERH, que resguarde la salud de los casos sospechosos y confirmados;
asimismo, la IAFAS FISSAL debe realizar la cobertura de la atencion de las
personas con diagnéstico de patologias que son priorizadas como ERH, el
cual cumple con el propésito del Programa de Tamizaje Neonatal Universal,
captar casos susceptibles, diagnosticar y tratar de forma oportuna y realizar
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seguimiento, evitando secuelas - dafios irreversibles o la muerte temprana
de recién nacidos.

e Se dispone, para el caso del traslado, las condiciones de sospechoso y
confirmado de las patologias del Tamizaje Neonatal Universal en neonato, como
“neonato tamizado en emergencia”, el cual se define como una situacion en la
que un recién nacido, previamente sometido a pruebas de Tamizaje Neonatal,
presenta resultados anormales o sospechosos que indican la posible presencia
de una enfermedad grave o de los casos confirmados y que requiere una
intervencion médica inmediata; es considerado como prioridad Il de emergencia.

* Se dispone el financiamiento intangible de la IAFAS SIS hacia los Centros de
Procesamiento para Tamizaje Neonatal Universal del MINSA (UE 0127 Instituto
Nacional Materno Perinatal y la UE 0149 Hospital Nacional Docente Madre-Nifio
San Bartolomé) para el procesamiento de las muestras de talén, acorde a la
proyeccion de nacimientos, es decir, diferenciando la asignacién de recursos, lo
que permitira realizar un mejor control del gasto de reactivos y valorar la calidad
de gasto, buscando eficiencia en el uso de los recursos transferidos. La
transferencia de Tamizaje Neonatal (reembolso) se realiza a la cadena
presupuestal del PP.002 Salud Materno Neonatal, Producto 3033305 Atencion
del Recién Nacido Normal, Actividad 5000053 Atender al Recién Nacido Normal
y Subproducto 3330504 - Tamizaje Neonatal / Procesamiento de Muestra.

s Se dispone que las IAFAS publicas de ESSALUD, las Sanidades de las Fuerzas
Armadas (FF.AA) y de la Policia Nacional del Perd, y las IAFAS privadas y mixtas
garantizan el financiamiento del conjunto de actividades del Programa de
Tamizaje Neonatal Universal a las que hace referencia el presente Reglamento,
de acuerdo con el modelo de financiamiento que los sustente o de los planes de
aseguramiento en salud que correspondan.

+ Se establece un sistema de informacién para el registro y seguimiento de los
datos del tamizaje, a través de un sistema de informacién sectorial para su
implementacion y uso en la gestion de la informacion relacionada al Tamizaje
Neonatal Universal.

f. Promover la investigacion:
e Fomenta la investigacién en el campo del tamizaje neonatal para mejorar la
deteccion de nuevas enfermedades y optimizar los procesos.

Al abordar estos objetivos, el Reglamento de la Ley N° 29885, modificado por la Ley
N° 31975, contribuira a reducir la mortalidad y morbilidad infantil asociada a las
enfermedades detectadas a través del Programa de Tamizaje Neonatal Universal,
mejorando significativamente la calidad de vida de los nifios y sus familias.

lil. ANALISIS DE IMPACTOS CUANTITATIVOS Y/O CUALITATIVOS DE LA NORMA
3.1. Costos y beneficios probables de la aprobacién y aplicaciéon de la norma

Variables objeto de analisis
Para el presente analisis se han identificado como grupos de interés o actores
relacionados, los siguientes: El Estado, la sociedad, el sector salud, el recién nacido y
su familia, recayendo sobre dichas variables el analisis de los efectos cuantitativo y/o
cualitativo del presente Reglamento.
Analisis cuantitativo: Cuantificacién de costos y beneficios
No existen aun en sede nacional estudios sistematicos sobre la correlacion cuantitativa
entre costos y/o beneficios sociales derivados del Tamizaje Neonatal Universal. Sin
embargo, en otras experiencias como la espafiola se ha podido encontrar una fuerte

correlacion entre el Tamizaje Neonatal y la rentabilidad econémica como lo demuestran
los resultados del estudio denominado “analisis coste-beneficio del programa de
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screening neonatal en Canarias™*, el cual concluye que la detecciéon precoz de las
enfermedades metabdlicas en la Comunidad de Canarias es altamente eficiente,
demostrando ademas que el beneficio neto y la ratio costo beneficio de “screening”
neonatal para la fenilcetonuria e Hipotiroidismo congénito son muy altos, es decir, que
por cada peseta gastada se obtiene un beneficio de 9,40 pesetas, demostrando la alta
eficacia del programa de cribado metabdlico neonatal en Canarias.

Por otra parte, en una realidad como la canadiense, se ha investigado la “rentabilidad
de ampliar el tamizaje neonatal para 21 trastornos metabdlicos hereditarios usando
espectrometria de masas en tandem’ (https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/17391418)
siendo que los resultados del modelo analitico de decisién aplicado revela que el
diagndstico y tratamiento temprano de la enfermedad metabdlica es importante para
reducir la gravedad de la enfermedad y retrasar o prevenir la aparicion de la
enfermedad. La deteccion al nacer reduce la morbilidad, la mortalidad y la carga social
asociada con los efectos irreversibles de la enfermedad en la poblacion.

Aun cuando las experiencias citadas corresponden a sistemas sanitarios desarrollados,
es claro que en realidades como la nuestra los efectos econémicos y sanitarios
tenderan a ser mayores, por lo que la priorizacién de recursos para la universalizacion
del Programa de Tamizaje Neonatal Universal redundaran en beneficios cuantitativos
al poder liberar aquellos recursos presupuestales que, de otro modo, se dedicaran a
financiar la carga de enfermedades no detectadas o prevenidas a tiempo, las cuales
son de un costo mayor, en vista que son patologfas que se encuentran en el Listado de
Enfermedades Raras y/o Huérfanas?®.

Analisis cualitativo: Beneficios y costos no cuantificables

Desde el punto de vista cualitativo, los beneficios y costos identificados sobre las
variables de andlisis preestablecidas pueden apreciarse en el siguiente cuadro de doble
entrada, siguiendo la metodologia empleada en la exposicién de motivos de la Ley N°

31975:

COSTOS BENEFICIOS

Que cada nifio crezca y se desarrolle plenamente

Garantizar que cada nifio recién Reducir los altos costos de tratamiento a
nacido en el Peru acceda al enfermedades raras evitables

tamizaje neonatal, requiere que los
sectores involucrados consignen y Bajan considerablemente los costos por pensiones de
aseguren los presupuestos discapacidades evitables

necesarios

Cientos de ciudadanos libres de discapacidades por
ser tamizados y con tratamiento oportuno

La Ley N° 29885, modificada por la Ley N° 31975, busca garantizar la deteccion
temprana de enfermedades en recién nacidos. Por ello, el presente Reglamento, detalla
las disposiciones y los procedimientos generales para la continuidad y sostenibilidad
del Programa de Tamizaje Neonatal Universal, buscando con ello optimizar los
recursos y minimizar los impactos negativos, asi como garantizar el derecho a la salud.

Asimismo, al ser un programa con enfoque de salud publica y ser de alcance nacional
en todos los establecimientos de salud publicos, privados y mixtos, las prestaciones del
Tamizaje Neonatal Universal: 80099 Tamizaje Neonatal (referido al procesamiento de
muestras de Hipotiroidismo congénito, Hiperplasia Suprarrenal, Fenilcetonuria y
Fibrosis Quistica), 36416 coleccién de sangre capilar (referido a la toma de muestra de
talon del Tamizaje Neonatal) 99431.01 Identificacion de Hipoacusia (referido al

Hhttps:/riull.ull.es/xmiui/bitstream/handle/915/10702/cp199.pdf?sequence=1&isAllowed=y
3 Fuente: Resolucion Ministerial N° 230-2020/MINSA, que aprueba el Documento Técnico: Listado de Enfermedades Raras o

Huérfanas.
VERSION PUBLICADA PARA OPINION



Tamizaje de Hipoacusia congénita), 99431.02 I|dentificacion de Catarata Congénita
(referido al Tamizaje de Catarata congénita) y 94760 Oximetria no invasiva de la oreja
o de pulso para determinar saturacion de oxigeno; una sola determinacion (referido al
Tamizaje de Cardiopatia congénita), estan incluidas en el Plan Esencial de
Aseguramiento en salud (PEAS), aprobado con Decreto Supremo 023-2021-SA, como
parte de la politica nacional de Aseguramiento Universal en Saludy la Cobertura
Universal en Salud, por lo que todos los establecimientos de salud y servicios médicos
de apoyo a nivel nacional tienen la obligacién de brindar los servicios basicos de salud
establecidos en la citada norma.

Por lo tanto, las disposiciones del presente Reglamento no generan cargas o costos
adicionales a los administrados, toda vez que el tamizaje neonatal ya se encuentra
incorporado en los planes de aseguramiento en salud de las IAFAS publicas, privadas
y mixtas, no representando un nuevo costo su ejecuciéon, ni adicionando nuevos
procesos.

Ademas, respecto de las disposiciones referidas con la implementacion del Programa
de Tamizaje Neonatal Universal, se prevé su implementacion gradual vy
acompanamiento técnico en dichos procesos, para quienes asi lo requieran.

Asimismo, a largo plazo el Tamizaje Neonatal genera beneficios econoémicos, al evitar
costos asociados al tratamiento de enfermedades en etapas avanzadas, y contribuye
a mejorar la calidad de vida de los nifios y sus familias, lo que genera beneficios
sociales incalculables.

En tal sentido, la implementacion del Reglamento de la Ley N° 29885, modificada por
la Ley N° 31975, al garantizar el acceso universal al Tamizaje Neonatal, representa un
avance significativo en la salud publica. Los beneficios de este Programa superan
ampliamente los costos asociados, y su implementacién no genera una carga adicional
para las instituciones prestadoras de servicios de salud privadas.

IV. ANALISIS DE IMPACTO DE LA VIGENCIA DE LA NORMA EN LA LEGISLACION
NACIONAL

El presente Reglamento desarrolla el marco normativo establecido por la Ley N° 31975, Ley
que modifica la Ley 29885, Ley que declara de interés nacional la creacién del Programa de
Tamizaje Neonatal Universal, y en el marco de las competencias otorgadas al Poder
Ejecutivo por el articulo 118 numeral 8 de la Constitucion Politica. En dicho contexto, no se
contrapone con otras normas reglamentarias vigentes, en tanto la Ley objeto de desarrollo
no posee efectos derogatorios, sino que, por el contrario, complementa el marco legal de
las intervenciones publicas y armoniza con la legislacion sanitaria nacional tal cual lo declara
la Unica Disposicién Complementaria Final de la mencionada Ley.
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DECRETO SUPREMO QUE APRUEBA EL REGLAMENTO DE LA LEY N° 29885,
LEY DEL TAMIZAJE NEONATAL UNIVERSAL

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General
de Salud, sefialan que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y
medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo; por lo que la
proteccién de la salud es de interés publico, siendo responsabilidad del Estado regularia,
vigilarla y promoverla;

Que, el numeral 1) del articulo 3 y el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1161,
Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud, establecen que el Ministerio de Salud es competente en salud de las personas,
y que el Sector Salud esta conformado por el Ministerio de Salud, como organismo
rector, las entidades adscritas a él y aquellas instituciones publicas y privadas de nivel
nacional, regional y local, y personas naturales que realizan actividades vinculadas a las
competencias establecidas en dicha Ley, y que tienen impacto directo o indirecto en la
salud, individual o colectiva;

Que, los literales b) y h) del articulo 5 del mencionado Decreto Legislativo
sefialan que son funciones rectoras del Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir,
coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de promocion de
la salud, vigilancia, prevencién y control de las enfermedades, recuperacion,
rehabilitacién en salud, tecnologias en salud y buenas practicas en salud, bajo su

N competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno; y dictar normas y lineamientos

técnicos para la adecuada ejecucion y supervision de la politica nacional y politicas
sectoriales de salud, la gestion de los recursos del sector, asi como para el otorgamiento
de derechos, fiscalizacion, sancién y ejecuciéon coactiva en las materias de su
competencia;

Que, con fecha 09 de junio de 2012 se publicé la Ley N° 29885, Ley que declara
de interés nacional la creacién del Programa de Tamizaje Neonatal Universal, que
declara de interés nacional la creacién de dicho Programa, que permite detectar
anomalias o enfermedades en el recién nacido, con la finalidad de brindarle un
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tratamiento oportuno, contribuyendo a disminuir [a morbilidad, discapacidad y mortalidad
infantil;

Que, con Decreto Supremo N° 014-2013-SA se aprobo el Reglamento de la Ley
N°® 29885, Ley que declara de interés nacional la creacion del Programa de Tamizaje
Neonatal Universal;

Que, posteriormente, se publico la Ley N° 31975, Ley que modifica la Ley 29885,
Ley que declara de interés nacional la creacion del Programa de Tamizaje Neonatal
Universal, que modificé el nombre de la Ley, actualmente denominada Ley del Tamizaje
Neonatal Universal, modificé sus articulos 2, 3 y 4, e incorporé el articulo 7 y dos
Disposiciones Complementarias Finales a la misma;

Que, la Unica Disposicién Complementaria Final de la Ley N° 31975 dispone que
el Poder Ejecutivo realice las adecuaciones correspondientes al Reglamento de la Ley
N° 29885;

Que, en este sentido, resulta necesario aprobar el Reglamento de la Ley N° 29885,
Ley del Tamizaje Neonatal Universal;

De conformidad con lo establecido en el numeral 8 del articulo 118 de la
Constitucion Politica del Pert; y en la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo;

DECRETA:

Articulo 1.- Aprobacion

Aprobar el Reglamento de la Ley N° 29885, Ley del Tamizaje Neonatal Universal,
que consta de dos (02) titulos, cinco (05) capitulos, veintidos (22) articulos, seis (06)
Disposiciones Complementarias Finales y una (01) Disposicion Complementaria
Derogatoria, que forman parte del presente Decreto Supremo.

Articulo 2.- Publicacion

El presente Decreto Supremo y el Reglamento aprobado en el articulo 1, se
publican en la Plataforma Digital Unica del Estado Peruano para Orientacién al
Ciudadano (www.aob pe), asi como en las sedes digitales del Ministerio de Salud
(www.gob.pe/minsa), del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo
(www.gob.pe/mtpe), del Ministerio de Defensa (www.gob.pe/mindef) y del Ministerio del
Interior (www.gob.pe/mininter), el mismo dia de su publicacion en el Diario Oficial El
Peruano.

Articulo 3.- Refrendo
El presente Decreto Supremo es refrendado por el Ministro de Salud, el Ministro
de Trabajo y Promocion del Empleo, el Ministro de Defensa y el Ministro del Interior.

Dado en |la Casa de Gobierno, en Lima a los
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