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Senyor,

De conformitat amb el que preveu l'article 67 de la Llei 26/2010, de 3 d’'agost, de
regim juridic i de procediment de les administracions publiques de Catalunya, em
plau d'acompanyar-vos, el Projecte de decret per a la deteccid precog, el diagnostic,
el tractament i el seguiment de la hipoacusia neonatal, als efectes que abans del 15
de setembre de 2014 ens feu arribar les vostres al-legacions, si s'escau.

Us adjunto, aixi mateix, la memoria general i la memoria d’avaluacio de I'impacte de
les mesures proposades d'acord amb l'article 64 de la Llei 26/2010, de 3 d'agost,
que han d’acompanyar tot projecte de disposicié reglamentaria.

L'expedient del Projecte resta a la vostra disposicio, per ser consultat, en les
dependéncies de I'Assessoria Juridica del Departament de Salut, travessera de les
Corts, 131-159, pavellé Ave Maria, 08028 Barcelona. També es pot consultar, durant
el periode esmentat, a I'adreca web http://www.gencat.cat/salut.

Atentament,
/

/

Roser Fernandez i Alegre
Secretaria general

Barcelona, 23 de juliol de 2014

(Ref.:MJB/ed)

Travessera de les Corts, 131-159

Pavellé Ave Maria
08028 Barcelona \
Tel. 93 227 29 00 171 14
Fax 93 227 29 90 329

http:/iwww.gencat.cat/salut
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DECRET
___ 12014, de de , per a la deteccié precog, el diagnostic, el tractament i el
seguiment de la hipoacusia neonatal.

L’Estatut d’autonomia de Catalunya, a l'article 162.1, atribueix a la Generalitat, en matéria
de sanitat i salut pablica, la competéncia exclusiva sobre l'organitzacio, el funcionament
intern, l'avaluacid, la inspeccio i el control de centres, serveis i establiments sanitaris, i a
larticle 162.3.b) atribueix a la Generalitat la competéncia compartida en I'ordenacié, la
planificacié, la determinacio, la regulacié i I'execucié de les mesures i les actuacions
destinades a preservar, protegir i promoure la salut pablica en tots els ambits.

La Llei de I'Estat 33/2011, de 4 d'octubre, general de salut publica, contempla que les
autoritats sanitaries competents promoguin els cribratges, dins de les actuacions
preventives de problemes de salut, orientades a la deteccid, diagnostic i tractament precog
d’enfermetats, que s’ofereixen al conjunt de la poblacié susceptible de patir la malaltia,
encara que no desenvolupi simptomes ni hagi demandat ajut médic.

Addicionalment, el Reial decret 1030/2006, de 15 de setembre, pel qual s’estableix la
cartera de serveis comuns del sistema nacional de salut i el procediment per a la seva
actualitzacid, inclou en el seu Annex |l de la Cartera de serveis comuns d’atencié primaria,
la deteccid6 de hipoacusia dintre de la detecci6 dels problemes de la- salut, amb
presentacié d’inici en les diferents edats, que poden beneficiar d’'una deteccié primerenca
en coordinacié amb atencié especialitzada.

A Catalunya, la Llei 18/2009, del 22 d’octubre, de salut publica, defineix la prevencié de la
malaltia i factors de risc associats com el conjunt d'actuacions, prestacions i serveis
destinats a reduir la incidéncia de malalties especifiques i de llurs factors de risc per. mitja
d'accions individuals i col-lectives de vacunaci6, immunitzacié passiva, consell, cribratge i
tractament precog. ‘

La hipoacusia és un trastorn sensorial que ocasiona una disminucié de I'agudesa auditiva i
que pot afectar greument al desenvolupament de la parla i el llenguatge. Atesa la
importancia de la deteccié precog de la hipoacusia per tal de fer un diagnéstic primerenc a
I'efecte de poder iniciar un procés médic i educatiu, a Catalunya el Departament de Salut,
per mitja de 'Agéncia de Salut Piblica de Catalunya, ha posat en marxa des de I'any
2010 el Programa de deteccié precog de la hipoacusia, que impulsa el cribratge neonatal
per detectar i incidir precogment en les possibles repercussions en el desenvolupament
integral de la persona afectada per aquesta malaltia.

A nivell assistencial, el Servei Catala de la Salut (CatSalut) ha dictat la Instruccié 01/2010,
de 10 de febrer, per la implantacié del Protocol per a la deteccié precog, diagnéstic,
tractament i seguiment de la hipoacusia neonatal en I'ambit del CatSalut, que actuaiment
s'implementa en els centres maternals integrats en el sistema sanitari integral d'utilitzacié
publica de Catalunya (SISCAT), i que es coordina i s'avalua des de la Secretaria de Salut
Publica del Departament de Salut conjuntament amb el Servei Catala de la Salut.

El Protocol creat per la Instruccié 01/2010, de 10 de febrer, ha permés posar en marxa el
cribratge de la hipoaclsia de forma progressiva, amb una avaluacié continuada de la
incidéncia de la hipoacuisia en nounats i altres dades epidemiologiques d'interés, que es



recullen tant mitjangant registre dels casos telematics o directament mitjangant 'entrada
de les dades per part de cada hospital maternal de la xarxa publica.

Tot i aixo, 'ambit d’aplicacié de la Instruccié 01/2010, de 10 de febrer, abasta el Servei
Catala de la Salut i els centres integrats en el sistema sanitari integral d'utilitzacié publica
de Catalunya (SISCAT) que disposen d’atencié maternoinfantil, perd no és d’aplicaci6 a
tots els centres i serveis sanitaris publics i privats de Catalunya amb atencié
maternoinfantil.

A partir de la tasca ja realitzada en I'ambit de la prevencié de la hipoacusia a Catalunya,
- aquest Decret ha de servir per implementar les proves de cribratge en tots centres i
serveis sanitaris publics i privats amb atencié maternoinfantil de Catalunya, d’acord amb
els principis establerts per la Llei de I'Estat 33/2011, de 4 d'octubre, que garanteixen
'accés equitatiu i universal de tots els nadons, la participacié informada dels pares, la
protecci6 de la confidencialitat i I'accés al diagnostic, el tractament i el seguiment de tots
els nadons afectats.

De conformitat amb el que estableix I'article 39.1 en relacié amb el 40.1, ambdés de la Llei
13/2008, de 5 del novembre, de la presidéncia de la Generalitat i del Govern;

Per tot aixd, a proposta del conseller de Salut, vist/d’acord amb el dictamen de la
Comissié Juridica Assessora i amb la deliberacié prévia del Govern,

Decreto:

Article 1
Objecte i ambit d’aplicacié

Aquest decret té per objecte la implementacié del cribratge neonatal universal de la
hipoacusia, per a la seva deteccié precog, diagnostic, tractament i seguiment, i és
d'aplicacié als centres i serveis sanitaris publics i privats amb atencié maternoinfantil de
Catalunya.

Article 2
Realitzacié de les proves de cribratge neonatal

2.1 Els centres i serveis sanitaris amb atencié6 maternoinfantil han de practicar les proves
per a la detecci6 precog de la hipoacusia a tots els nadons en la forma que s’estableix en
aquest article.

2.2 El cribatge neonatal de la hipoacusia consta de dues proves seriades mitjangant la
prova de potencials evocats auditius de tronc cerebral automatitzats (PEATC-A).

2.3 La primera prova s’ha de practicar a tots els nadons vius abans de l'alta hospitalaria
en la seva maternitat. En cas de primera prova positiva, s’ha de practicar una segona
prova de confirmacié de resultats amb PEATC-A en la mateixa maternitat, abans del
primer mes de vida. :

2.4 Si les dues proves sén positives, els centres i serveis maternals han de derivar el nadé
a una Unijtat de Referéncia per a la Hipoacusia Infantil (URHI) establerta pel departament



competent en matéria de salut, per a la realitzacié de I'estudi clinic i la confirmacio
diagnostica pertinent.

2.5 En cas que I'equip de pediatria, en la revisié de l'infant, detecti que no se li ha practicat
la prova de cribratge en els termes anteriors, ha de derivar linfant a I'especialista
corresponent per a la seva realitzacié. En aquest cas només sera necessaria la practica
d’'una prova que s’ha de realitzar d’acord amb les recomanacions del Protocol per a la
detecci6é precog, el diagnostic, el tractament i el seguiment de la hipoacusia neonatal
contingut a la Instruccié 01/2010, de 10 de febrer, per la implantacié del Protocol per a la
deteccié precog, diagndstic, tractament i seguiment de la hipoacUsia neonatal en I'ambit
del CatSalut.

Article 3
Realitzacié de les proves de cribratge neonatal en nadons pretermes, grans immadurs/es
o amb alguna patologia que requereixi ingrés hospitalari.

Sempre que els nounats siguin pretermes, grans immadurs/es o pateixin alguna patologia
que requereixi ingrés hospitalari les proves de cribratge neonatal s’han de dur a terme
abans de l'alta hospitalaria o quan la seva situacié clinica ho permeti, seguint el Protocol
establert.

Article 4
Resultat negatiu del cribratge

Tots els nadons que donin negatiu al cribratge han de seguir el control ordinari amb el seu
equip de pediatria de la xarxa sanitaria publica o privada.

Article 5
Tractament precog

A tots els infants diagnosticats se'ls ha de facilitar 'accés a un tractament precog abans
dels sis mesos de vida i se’ls ha de fer un seguiment clinic periddic d’acord amb el
Protocol per a la deteccié precog, el diagnostic, el tractament i el seguiment de la
hipoacusia neonatal contingut a la Instruccié 01/2010, de 10 de febrer, del Servej Catala
de la Salut i les recomanacions de la Comissio per a la Detecci6é Precog de la Hipoacusia.

Article 6
Informacié i consentiment

Els centres i serveis sanitaris han de donar informacié oral i per escrit als pares o
representants legals del nad6 sobre la conveniéncia de la realitzacié d’aquestes proves de
manera entenedora. El consentiment informat sera verbal i la no acceptacié de la prova
per part dels pares o representants legals s’ha de fer constar per escrit, amb la seva
signatura, en un document que s’ha de conservar a la historia clinica del nadé o, si no en
té, de la mare.

Article 7
Comunicacié de les dades del cribatge

7.1 Els centres i serveis sanitaris han de facilitar les dades obtingudes del cribatge al
departament competent en matéria de salut per a la seva integracié al Registre de



cribatge de la hipoacusia, amb la finalitat d’avaluar el Programa de detecci6 precog de la
hipoacusia i obtenir els indicadors necessaris per a fer un bon seguiment de la seva
correcta implementacié en el territori. :

7.2 Les dades que cal comunicar per a cada nadé nascut cribrat sén: el nom i cognoms, la
data de naixement, la data i el resultat positiu o negatiu de la primera i segona prova de
cribratge, i la data i el resultat de les proves de diagnostic. L.es dades facilitades
s’integraran en el fitxer del departament competent en matéria de salut anomenat Registre
de patologies especifiques i seguiment d'activitats sanitaries, i la seva comunicacié s’ha
de fer en els termes i amb compliment de les garanties que estableix la normativa sobre
autonomia del pacient i drets i obligacions concerments a la salut, i la normativa de
protecci6 de dades de caracter personal, i seguint les directrius del Protocol per a la
deteccio precog, diagnostic, tractament i seguiment de la hipoactsia neonatal en I'ambit
del CatSalut, contingut a la Instruccié 01/2010, de 10 de febrer, del Servei Catala de la
Salut.

Disposicié addicional

Els centres i serveis sanitaris no integrats en el sistema sanitari integral d'utilitzacié
publica de Catalunya (SISCAT), que regula el Decret 196/2010, de 14 de desembre, del
sistema sanitari integral d’utilitzacié publica de Catalunya (SISCAT), tenen un termini d'un
any des de I'entrada en vigor d’aquest decret per a la implementacié del cribratge neonatal
de la hipoacusia, en els termes que s’hi estableixen.

Disposici6 final primera

Es faculta la persona titular del departament competent en matéria de Salut per dictar les
disposicions que resultin necessaries per desplegar aquest Decret,

Disposici6 final segona
Aquest Decret entra en vigor als vint dies de la seva publicacié en el Diari Oficial de la

Generalitat de Catalunya.

Barcelona, d de 2014

Artur Mas i Gavarré
President de la Generalitat de Catalunya

Boi Ruiz i Garcia
Conseller de Salut
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QUANTIFICACIO DE CARREGUES ADMINISTRATIVES: en relaci6 al DECRET.....J2014 PER A LA DETECCIO PRECOG, DIAGNOSTIC, TRACTAMENT | SEGUIMENT DE LA HIPOACUSIA NEONATAL
DESPESES EN RRHHumans

Prou (p)E 1N Tamps (1) h fany 1 Costl
{p) emps (1) h /any any Suma PR . nombre d'emproses - o
Niim. Obligaclons d'informacié reqienclala centres matenals)
Adm. ORL Adm. ORL Adm. ORL pxt afectades
F N (F*N)
fi da: p! ' que duen a terme la prova de
il i di: ic de la hip ia, centres privats de’ N° proves! any
Catalunya
i6 del cril i di ic de la hij i en
nadons que acaben de néixer en les i i de Ci
1. realitzacié de les proves de cribratge. Primera prova  abans de l'alta o q . - - . R - .
1 i segona prova ( abane del 1 mes n_m vida, de corfirmaci no a primera 24,69 41,47 7.333,00 328,00 181.056,00 13.602,00 194.658,00 30.911 ( cribratge) i 329 ( diagnostic) 26 30.911 ( cribratge) i 329 ( diagndstic}}
prova en cas que doni positiva). 2. ic de la hij (encas
que el cribratge doni positiu)
194.656,00 €

1 Ee calcula el total d'hores a lany de tempe d ik iu o de
2 Aqul ja s'han calculat el total de proves de cril ide 16 di; ica que es duen a terme al llarg de tot I'any.
3 Aqul no multipliquem per 30, perqusé ja s'havia fet el clcul a ia columna F nc_ total, ja que | cada oma_d matemal realitza un nimero de proves diferents, en funci6 del nimero de naixaments total a cada centre.
4 Aqul el calcul ja s'ah fet tenint en compte el total de proves i de i de diag

DESPESES en recursos materials d'un sol Gs ( fungible)

prou [} 1 uaﬂ any total cost .ul.wlnnm 2
e Obligacions dinformaclé preu min ' preu max| _ funglble a 6€ fungible a 10€
_ﬂoc_na_o afectada: equips d"atenclé primaria privats, centres
i —.i<w¢r s privats | metges en el exercicl lllure

de la seva professlé que estlg i a notificar sospita de

nous casos V'

Inclou lee dues proves de cribratge que es realitzen + la prova _

1 isqnasati 6,00 10,00 31.238,00 31.239,00 187.434,00 312,390,00 187.434€ - 312.390 €

1 El preu del fungible va des de un preu minim de 6 euros fins a un preu maxim de 10 euros.
2 Calculem l'intérval dels costos, tenirt en compte un preu i 'altre

DESPESES en recursos materials ( aparells, PEATC-A)

Prau min | max 1 o 2 total costy Costed
Nim. Obligacions d'informacié preu min _ preu mix _ preu a 4000€ _ preu a 10.000€
|Poblaclé afectada: aquips d'atencié primaria privats, centres
privats, hopltals privats | metges en el exercici lllure
de la esva p! fesslé que estigui a notificar sospita de
1
Costoe nc Taparell utilitzat, PEATC-A, tant per a cribratge com per a
1 400000  |1000000f 26,00 26,00 104.000,00 26000000 | 4p4.000€ -250.000 €

1 Es el preu minim i méxim del mercat, del cost dels aparelis PEATC-A

2 Namero d'aparelis tenint en compte que hi ha 26 matemitets privades

3 Cost total dels aparells segors si es calcula el preu a 4000€/ aparell o a 10.000 € aparell
4 Intérval de cost tenint en compte que el cost dels aparells va entre 400& i 10.000 €

TOTAL COST de CRIBRATGE + DIAGNOSTIC

DESPESESRRHN | DESPESESFUNGIBLE | DEGPESES APARELLS | TOTAL COST (&)1

preu a 6€ prou a 10€ preu a 4000 € preu a 10.000€ _

Nam. Obligacions d'informaclé

23/07/2014




Poblacié afectada: equlps d'atencis primaria privats, centres

k ials privats, hopitals privats | mstges an sl exsrcici lliure
de la seva profsesid gus sstig igats- & notificar sospita de
nots casos VIH'

1 On&un n.w Vaparsil utiiftzst, PEATT-A, tant per & cribrsige com per a

1 i 194.658,00 €

187434 €

- JLINE

104.000,0

1 Es la mitja dels costos agrupant els costoa de recursos humans, aparells i material fungible

Els costos de eaguiment, de tractament i de rehabilitacié no s’ inclouen ja que aixd no ee durd a terme per part de lee cliniques privadee

260.000,00

486.091-767.047

RESUM GLOBAL: Aquests costos anteriors, s6n teorics, perd els costos definitius finals per a les maternitats privades, s6n els que adjuntem:

COSTOS CRIBRATGE / INFANT en la privada 1

1 Segons Heratura consultada. Inclou costos d'equipament, pereonal i fungible
Sa suposa cada rnatemitet té ja Maparsll

2 Inclou 15 minuts d'audidleg

3 El cost total de la prova per nen a la matemitat privada seria dd3 €

COST TOTAL: 13 €/ NEN CRIBRAT | DIAG®STICAT EN LA MATERNITAT PRIVADA
OBSERVACIONS:

4 El cost de l'aparell no es com a i

ssth inclds en ol personal de la maternitat

23/07/2014



ESTALVI EN TERMES DE CARREGUES ADMINISTRATIVES:

NORMATIVA VIGENT #REF!

PROPOSTA NORMATIVA 13 €/ nen cribrat i a_wozomﬁmomﬁ d'hipoacusia

no existeix normativa vigent al respecte

1 23/07/2014
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ORIGEN DE LES DADES EN RELACIO AMB LES CARREGUES ADMINISTRATIVES:

POBLACIO | FREQUENCIA:

Nombre de naixaments a la xarxa privada, obtingut del Registre de naixaments. Agéncia de Salut Piblica de Catalunya.

El nombre de centres de titularitat privada s'obté de l'informe d'Indicadors de salut perinatal a Catalunya. Subdireccio general de Vigilancia i Resposta a Emergéncies. Agéncia de Salut
Publica de Catalunya.

Fonts:

Registre Naixaments. Subdireccié general de Vigilancia i Resposta a Emergéncies de Salut Pablica
Publica

Indicadors de salut perinatal a Catalunya. Any 2012. Informe complet

PREU:

S'obtenen de consultar diferents fonts i del informe de costos de la Comunitat Autdnoma de Galicia. Informe de Evaluacion: efectividad del screening auditivo neonatal universal frente al
screening auditivo neonatal de alto riesgo. Agéncia de evaluacion de tecnologias sanitarias. Galicia 1999.

TEMPS:

Segons dades de costos de 'Hospital de Referéncia de Sant joan de Déu.Segons dades de linforme de Catsalut, costos any 2008 i Guia de practicas clinicas audiologicas,
Neurofisiologia Granada, Clinica Previmed ( diciembre 2012)

Altres:

Instruccié Hipoacusia del Catsalut 01/2010

Protocol de detecci6 precog, el diagnostic, el tractament i el seguiment de la hipoacisia neonatal

Madrid. Orden 237/2010 de 5 de-maig, en relacié a les pioves de cribratge per a la deteccio precog de de malalties i de prevencié de minusvalids en nounats.

Aragé. Orden 13 de julio 2007, per la qual es regula el cribratge neonatal de la CCAA d'Aragé.

lles Balears. Decret 48/ 2003 de 9d e maig, pel qual s'aprova a les llles Balears el desenvolupament d'u programa de deteccié precog d'hipoacisies en el periode neonatal.
Llibre blanc hipoacusia . Deteccion precoz de la hipoactsia en recién nacidos. Jaime Marco, Sagrario Mateu. CODEPEH, Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid 2003.
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El Test de pimes

Dades de la iniciativa

Titol
DECRET HIPOACUSIA ( per a la implementacié del cribratge de la sordesa en els centres
maternals privats)

Identificacié de la poblacié d’empreses afectades

1. Estimacié del nombre d'empreses del sector afectat i del seu volUm de negoci, diferenciades segons la seva dimensio:

Tipus d'empresa Nombre d'empreses Volum de negoci

Microempreses

Petites

Mitjanes

Grans

2. Estimacié del nombre de treballadors ocupats a les pimes del sector (indiqueu el nombre de treballadors)
no disponible

Observacions

Hi ha un total de 26 centres maternals, alguns sén petites o mitjanes empreses i aproximadament
dels que disposem informacio uns 10 son grans empreses, 7 mitjanes i 1 petita. De la resta ( 8

centres no disposem d'informacio).El volum de negoci no el tenim.

Consulta al sector afectat

3. S'ha consuitat les pimes del sector afectat o les associacions empresarials que les representen sobre el disseny
de la norma i les opcions de regulacid abans de comengar la tramitacié?

Si

4. En el tramit d'audiéncia es consultara almenys aquelles associacions empresarials que representin la major part
de les pimes del sector afectat? °

Observacions

Mesurament de I'impacte sobre les pimes

5. S'ha quantificat les carregues administratives que es deriven del compliment de les mesures proposades?

X

J @

6. S'ha quantificat els costos financers o els costos substantius més rellevants de la proposta normativa?

X<

7. Es garanteix que els costos que es generen per a les pimes no impliquen desavantatges competitius en relacié
amb les empreses de major dimensio?

8. Es garanteix que les pimes poden operar en condicions de lliure competéncia en el mercat?

X X

i i 7 1 (=

Observacions

1/2



A01-V01-14

Valoracié de mesures especifiques per a les pimes

Si No
9. S'ha avaluat alguna opcié que simplifiqui o flexibilitzi el compliment de la regulacié per a les empreses mes petites
i, alhora, permeti assolir els objectius publics perseguits? 0O X

Alguns exemples son:

a. Exempcions temporals o periodes transitoris més llargs.

b. Exempcions totals o parcials.

c¢. Reduccions o bonificacions de quotes i ajudes financeres directes.

d. Simplificacié d'obligacions d'informacio.

e. Campanyes informatives, guies d'usuari, formacié especifica, atencié a l'usuari o altres mesures per millorar
l'accés a la informaci6.

f. Altres mesures que beneficiin especialment les pimes.

10. S'ha adoptat alguna d'aquestes opcions de regulacié més flexibles per a les pimes a la proposta normativa? il

11. S'ha redactat la proposta normativa en un llenguatge senzill i comprensible per a una persona sense formacié
especifica en dret? - X O

12. Es contribueix a simplificar el marc regulador del sector per tal de fer-lo més accessible? O X

Observacions

2/2



