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Para enmendar los Articulos 2, 3 y 6 y afiadir un nuevo Articulo 2-A a la Ley Num. 84 de
2 de julio de 1987, segin enmendada, que crea el Programa para la Deteccion,
Diagnostico y Tratamiento de Enfermedades Hereditarias y el Consejo de
Enfermedades Hereditarias de Puerto Rico, a los fines de incluir de manera
compulsoria el cernimiento universal de citomegalovirus congénito para todo
recién nacido en Puerto Rico; disponer que la muestra se tome dentro de los
primeros veintitin (21) dias de vida y que todo resultado positivo se confirme
mediante prueba diagnoéstica dentro de ese mismo término; ordenar el referido, la
evaluacién y el seguimiento audiolégico y médico de los recién nacidos con
infeccién confirmada, en coordinacién con el Programa de Cernimiento Auditivo
Neonatal Universal creado por la Ley 311-2003; disponer la cubierta del
cernimiento, de la prueba confirmatoria y del seguimiento por los planes de
seguros de salud y por el Plan de Salud del Gobierno; ordenar al Departamento
de Salud la reglamentacién correspondiente y la orientacién a las personas
embarazadas sobre la prevenciéon del citomegalovirus; y para otros fines
relacionados.

EXPOSICION DE MOTIVOS

El citomegalovirus es un virus comdn de la familia del herpes. La mayoria de las
personas lo adquiere en algiin momento de su vida sin presentar sintomas y, una vez
adquirido, permanece en el cuerpo de por vida. Cuando una persona embarazada lo
transmite al feto, el recién nacido nace con una infeccién congénita por citomegalovirus.
Segun el Centro de Informacién del Examen de Recién Nacidos de la Administracion



federal de Recursos y Servicios de Salud (HRSA), uno (1) de cada doscientos (200) bebés
nace con esta infeccién y cerca de uno (1) de cada cinco (5) de ellos tendra problemas de
salud permanentes. Los Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC)
la identifican como la causa infecciosa mas frecuente de defectos de nacimiento y como
la causa no genética mas comun de pérdida auditiva permanente en la nifiez. La infeccién
también puede causar microcefalia, dano cerebral, pérdida de vision, retraso en el
desarrollo y, en los casos mas graves, la muerte.

La dificultad principal es que la gran mayoria de los bebés infectados no presenta
sefial alguna al nacer. Segtin el informe clinico sobre el cuidado del infante con infeccién
congénita por citomegalovirus que public6 la Academia Americana de Pediatria el 21 de
septiembre de 2026, solo entre el diez por ciento (10%) y el quince por ciento (15%) de los
infantes con la infeccién muestra signos reconocibles de la enfermedad al nacer. En los
demaés, la pérdida auditiva y los problemas del desarrollo pueden aparecer meses o afios
después, cuando el diagnéstico ya no puede hacerse. La infecciéon congénita solo puede
confirmarse si el virus se detecta en una muestra tomada dentro de los primeros veintian
(21) dias de vida; pasado ese término, es imposible distinguirla de una infeccién
adquirida después del parto, que no causa esas secuelas. Ese mismo término coincide con
la ventana para el tratamiento: el antiviral valganciclovir, administrado por via oral desde
el primer mes de vida a los recién nacidos con enfermedad sintomética, mejora de forma
moderada, pero duradera, los resultados auditivos y del neurodesarrollo, segtn el ensayo
clinico publicado en 2015 en el New England Journal of Medicine. Un diagnostico
oportuno permite, ademas, el seguimiento audiolégico periddico que detecta a tiempo la
pérdida auditiva de aparicion tardia y la refiere a los servicios de intervencién temprana.

En Puerto Rico nacieron dieciocho mil ochenta y cinco (18,085) bebés en el afio
2024, segun la certificacion del Registro Demogréfico del Departamento de Salud.
Aplicando la prevalencia que reconocen HRSA y los CDC, cada afio nacen en la Isla
alrededor de noventa (90) bebés con infeccién congénita por citomegalovirus, de los
cuales unos dieciocho (18) tendran secuelas permanentes. Esa prevalencia, de uno (1) por
cada doscientos (200) nacimientos, es mayor que la de todas y cada una de las condiciones
que hoy se incluyen en el cernimiento neonatal compulsorio y que la propia pérdida
auditiva congénita, que la Exposiciéon de Motivos de la Ley 311-2003 estimé entre uno (1)
y tres (3) por cada mil (1,000) nacidos vivos. Sin embargo, el ordenamiento vigente no
exige en Puerto Rico prueba alguna de citomegalovirus a los recién nacidos, ni siquiera a
los que no pasan el cernimiento auditivo.

La Ley Num. 84 de 2 de julio de 1987, segin enmendada, cre6 el Programa para la
Deteccién, Diagnostico y Tratamiento de Enfermedades Hereditarias y el Consejo de
Enfermedades Hereditarias de Puerto Rico, y dispuso que a todo recién nacido se le tome
una muestra de sangre para detectar las condiciones que establezca el Reglamento del
Programa. La Ley 129-2015 fij6 en el Articulo 2 diez (10) condiciones de inclusién
compulsoria y dispuso en el Articulo 5 que el Consejo determinara las deméas condiciones



hereditarias a cernir basdndose en el panel uniforme de cernimiento recomendado por el
Gobierno federal (“U.S. Recommended Uniform Screening Panel”). Esa estructura deja
fuera al citomegalovirus congénito por dos razones: no es una enfermedad hereditaria
segln la define el Articulo 3 de la Ley, que se limita a las que se transmiten por el material
genético, y no figura en el panel federal. Por su parte, la Ley 311-2003, conocida como
“Ley del Programa de Cernimiento Auditivo Neonatal Universal del Estado Libre
Asociado de Puerto Rico”, exige el cernimiento auditivo de todo recién nacido, su
evaluacion diagnéstica antes de los tres (3) meses y su intervencion antes de los seis (6)
meses, pero no ordena identificar la causa de la pérdida auditiva. Por ello, incluir esta
prueba en el cernimiento neonatal requiere legislacion.

La experiencia de otras jurisdicciones demuestra que el cernimiento universal es
viable y que el cernimiento dirigido solo a los bebés que no pasan la prueba auditiva deja
sin diagnosticar a la mayorfa de los infectados. Minnesota fue el primer estado en
adoptarlo: la ley conocida como “Vivian Act”, de 2021, ordend a su comité asesor de
cernimiento neonatal evaluar la inclusion del citomegalovirus congénito, su
Comisionada de Salud la aprobé en enero de 2022 y el cernimiento de todos los recién
nacidos comenz¢ el 6 de febrero de 2023; en su primer afio, segtin el informe que los CDC
publicaron en su Morbidity and Mortality Weekly Report, identificé una prevalencia del
cero punto tres por ciento (0.3%) de los nacidos vivos y comprobé que solo el dieciséis
por ciento (16%) de los bebés infectados no habia pasado el cernimiento auditivo, de
modo que un cernimiento dirigido habria pasado por alto a los demas. El Estado de
Nueva York analizé durante un afio la misma muestra de sangre seca que se toma para
el cernimiento neonatal de doscientos ocho mil noventa y nueve (208,099) recién nacidos
y confirmo la infeccién congénita en doscientos setenta y seis (276); el setenta y uno punto
cuatro por ciento (71.4%) de ellos no tenia sintomas y no habria sido identificado sin la
prueba, y apenas el cero punto uno por ciento (0.1%) de los padres rehusé el cernimiento.
Connecticut, que desde 2015 exigia la prueba solo a los bebés que no pasaban el
cernimiento auditivo, la extendié a todos los recién nacidos mediante la Public Act 23-
204, de 2023, que enmendo la Seccion 19a-55 de sus Estatutos Generales para incluir el
citomegalovirus en su programa de cernimiento neonatal a partir del 1 de julio de 2025.
Un estudio publicado en septiembre de 2026 en la revista Pediatrics informé que el
cernimiento universal en la unidad de cuidado intensivo neonatal de la Clinica Cleveland
detect6 el doble de los casos que el cernimiento dirigido. La Academia Americana de
Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello, la Academia Americana de
Audiologia y la Alianza Americana de Implantes Cocleares recomiendan el cernimiento
universal, y la Academia Americana de Pediatria, en su informe clinico de septiembre de
2026, recomienda como minimo la prueba a todo recién nacido que no pase el cernimiento
auditivo o que presente hallazgos clinicos asociados a la infeccién. En el Congreso de los
Estados Unidos est4 pendiente el “Stop CMV Act of 2025”, que propone fondos federales
para que los estados y territorios establezcan la prueba a todo infante de veintian (21)
dias o menos.



Esta Ley incorpora el citomegalovirus congénito al cernimiento neonatal
compulsorio de Puerto Rico. A tales fines, enmienda el Articulo 2 de la Ley Num. 84 de 2
de julio de 1987, segin enmendada, para afiadirlo a las condiciones de inclusién
compulsoria aunque no constituya una enfermedad hereditaria ni figure en el panel
federal; ahade un nuevo Articulo 2-A que ordena la prueba a todo recién nacido dentro
de los primeros veintitn (21) dias de vida, la confirmacién de todo resultado positivo
dentro de ese mismo término, el referido y el seguimiento audiol6gico y médico de los
bebés con infeccién confirmada, la orientacion a los padres y a las personas embarazadas,
y la integracién de los datos al sistema de rastreo del Programa de Cernimiento Auditivo
Neonatal Universal; enmienda el Articulo 3 para definir la infeccién congénita por
citomegalovirus y su cernimiento; y enmienda el Articulo 6 para permitir la toma de la
muestra de saliva u orina que disponga el Reglamento y para disponer la cubierta de la
prueba, de su confirmacién y del seguimiento por los planes de seguros de salud y por el
Plan de Salud del Gobierno, en los mismos términos que la Ley 311-2003 dispone para el
cernimiento auditivo. La Ley deja al Departamento de Salud, en consulta con el Consejo
de Enfermedades Hereditarias, el Comité Asesor de Cernimiento Auditivo Neonatal
Universal y los especialistas en infectologia pediatrica y neonatologia, la selecciéon del
tipo de muestra y del método de analisis, de modo que pueda utilizarse la misma muestra
de sangre seca que ya se toma a todo recién nacido o la muestra de saliva, cuya
sensibilidad es mayor. Esta medida complementa el P. de la C. 251, aprobado por esta
Cémara el 4 de mayo de 2026 y pendiente de votacién en el Senado, cuya Comisién de
Salud rindi6 informe positivo el 6 de julio de 2026, que afiade seis condiciones
hereditarias a la lista del Articulo 2; por eso la presente no altera esa lista de incisos, sino
que incorpora el citomegalovirus congénito mediante un pérrafo y un articulo propios,
pues se trata de una infeccién congénita que no es hereditaria, pero cuyo diagnéstico
oportuno cambia el curso de vida de decenas de nifios puertorriquenos cada afio.

DECRETASE POR LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE PUERTO RICO:

Seccién 1.-Se enmienda el Articulo 2 de la Ley Nam. 84 de 2 de julio de 1987, segtin
enmendada, para que lea como sigue:

“Articulo 2.-Condiciones a Incluirse de Manera Compulsoria y Exenciones

A partir de la fecha de vigencia del Reglamento del Programa que se establece en
el Articulo 5 de esta Ley, a todo recién nacido en Puerto Rico se le tomaran muestras de
sangre para detectar prontamente la presencia de cualquiera de las condiciones incluidas

en dicho Reglamento.
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El Reglamento incluird de manera compulsoria, pero no estara limitado a, las

siguientes condiciones:

El Reglamento incluird, ademds, de manera compulsoria, el cernimiento de citomegalovirus
congénito dispuesto en el Articulo 2-A de esta Ley, aunque dicha infeccion no constituya una
enfermedad hereditaria segiin se define en el Articulo 3 de esta Ley ni figure en el panel uniforme
de cernimiento recomendado por el Gobierno federal a que se refiere el Articulo 5 de esta Ley. Las
disposiciones de esta Ley y de su Reglamento sobre la toma de muestras, la confidencialidad, el
manejo de resultados, el sequimiento de los casos positivos, la fiscalizacion de las instituciones y
el recogido de datos aplicaran a dicho cernimiento, salvo lo que de otro modo disponga el Articulo
2-A.

Aquellas personas que objeten que a un recién nacido bajo su custodia se le

realicen las pruebas para la detecciéon y diagnéstico de enfermedades hereditarias
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impuestas por Ley, deberdn someter una declaracion jurada al Departamento de Salud
expresando sus razones para dicha objecion en las primeras cuarenta y ocho (48) horas
de vida del recién nacido.”

Seccién 2.-Se afiade un nuevo Articulo 2-A a la Ley Num. 84 de 2 de julio de 1987,
segiin enmendada, para que lea como sigue:

“Articulo 2-A.-Cernimiento Universal de Citomegalovirus Congénito

(a) Cernimiento.- A partir del 1 de julio de 2027, a todo recién nacido en Puerto Rico, nazca
en una institucion hospitalaria o fuera de ella, se le realizard una prueba de cernimiento para
detectar la infeccion congénita por citomegalovirus. La muestra se tomard antes de que el recién
nacido sea dado de alta de la unidad de recién nacidos y, en todo caso, dentro de los primeros
veintitin (21) dias de vida. El Reglamento dispondrd el tipo de muestra, que podrd ser la misma
muestra de sangre seca que se toma para las demds pruebas de cernimiento neonatal, una muestra
de saliva o una muestra de orina, y el método de andlisis, que serd una prueba de amplificacion de
dcidos nucleicos u otra de sensibilidad y especificidad equivalente o superior, conforme a la
evidencia cientifica vigente.

(b) Notificacion y confirmacion.- Todo resultado positivo o inconcluso se notificard con
prontitud al médico que tenga a su cuidado al recién nacido y a sus padres o encargados, dentro
del término que fije el Reglamento, de modo que la prueba diagndstica confirmatoria, mediante la
deteccion del virus en una muestra de orina o de saliva, pueda realizarse dentro de los primeros
veintivin (21) dias de vida. El Reglamento dispondrd el manejo de los casos en que la confirmacion

no pueda completarse dentro de dicho término.
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(c) Referido y segquimiento.- Todo recién mnacido con infeccion congénita por
citomegalovirus confirmada serd referido, conforme al Reglamento y a las guias clinicas vigentes,
a: (1) evaluacion médica por un pediatra o por un especialista en infectologia pedidtrica, para
determinar si estd indicado el tratamiento antiviral y las demds evaluaciones clinicas, de
laboratorio, de imdgenes y oftalmoldgicas que correspondan; (2) evaluacion audioldgica diagnostica
conforme a la Ley 311-2003, segtin enmendada, conocida como “Ley del Programa de Cernimiento
Auditivo Neonatal Universal del Estado Libre Asociado de Puerto Rico”, aunque haya pasado el
cernimiento auditivo, y sequimiento audioldgico periddico durante la nitiez temprana con la
frecuencia que dispongan dichas guias, por el riesgo de pérdida auditiva de aparicion tardia; y (3)
los servicios de intervencion temprana que correspondan conforme a la Parte C de la Ley federal
de Educacion para Personas con Impedimentos (IDEA), cuando se le diagnostique pérdida auditiva
u otra condicion elegible.

(d) Cernimiento auditivo.- Todo recién nacido que no pase el cernimiento auditivo y a quien
no se le haya realizado el cernimiento dispuesto en el inciso (a) de este Articulo serd referido para
que se le realice dentro del término alli dispuesto. Nada de lo aqui dispuesto limitard la facultad
del médico de ordenar la prueba a cualquier recién nacido con hallazgos clinicos asociados a la
infeccion.

(e) Rastreo y datos.- Los resultados del cernimiento, de la prueba confirmatoria y del
sequimiento se integrardn al sistema de rastreo del Programa de Cernimiento Auditivo Neonatal
Universal y al sistema de recopilacion de datos del Programa, con sujecion a las disposiciones de

confidencialidad de esta Ley y de la Ley 311-2003. EIl Departamento mantendrd estadisticas
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anonimas sobre el niimero de recién nacidos cernidos, los resultados positivos, los casos
confirmados y el cumplimiento del sequimiento, que serdn informacion publica.

(f) Orientacion.- El Departamento preparard y pondrd a disposicion de los hospitales, de
los profesionales que atienden partos y de los proveedores de cuidado prenatal informacion escrita,
en lenguaje sencillo y en espariol e inglés, sobre el citomegalovirus congénito, el cernimiento que
dispone este Articulo, el significado de sus resultados y las medidas de higiene que reducen el riesgo
de contagio durante el embarazo. Los proveedores de cuidado prenatal ofrecerdn dicha informacion
a toda persona embarazada, y los hospitales y profesionales que atiendan el parto la entregardn a
los padres o encargados al momento de tomar la muestra.

(g) Exenciones.- La objecion al cernimiento dispuesto en este Articulo se regird por lo
dispuesto en el iltimo parrafo del Articulo 2 de esta Ley.

(h) Reglamento.- El Secretario adoptard, dentro de los ciento ochenta (180) dias siguientes
a la aprobacion de esta Ley y conforme a la Ley 38-2017, segiin enmendada, conocida como “Ley
de Procedimiento Administrativo Uniforme del Gobierno de Puerto Rico”, las enmiendas al
Reglamento necesarias para implantar este Articulo, en consulta con el Consejo, con el Comité
Asesor de Cernimiento Auditivo Neonatal Universal creado por la Ley 311-2003, con el laboratorio
que realiza las pruebas de cernimiento neonatal y con especialistas en neonatologia e infectologia
pedidatrica.”

Seccioén 3.-Se enmienda el Articulo 3 de la Ley Nam. 84 de 2 de julio de 1987, segtin
enmendada, para que lea como sigue:

“ Articulo 3.-Definiciones
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A los efectos de esta Ley, los siguientes términos o frases tendran el siguiente

significado que a continuacion se indica:

(h) Citomegalovirus congénito - significa la infeccion por el virus citomegalovirus
adquirida antes del nacimiento, confirmada mediante la deteccion del virus en una
muestra tomada al recién nacido dentro de los primeros veintiiin (21) dias de vida.

(i) Cernimiento de citomegalovirus congénito — significa la prueba que se realiza a todo
recién nacido conforme al Articulo 2-A de esta Ley para detectar la presencia del
virus citomegalovirus, cuyo resultado positivo requiere confirmacion diagndstica.”

Seccién 4.-Se enmienda el Articulo 6 de la Ley Nam. 84 de 2 de julio de 1987, segtin

enmendada, para que lea como sigue:

“ Articulo 6.-Responsabilidad

Toda persona a cargo de una facilidad de salud ptblica o privada o cualquier otra

entidad donde se lleve a cabo un parto, o el médico que tenga a su cuidado un recién
nacido, deberd hacer los arreglos pertinentes para que dentro del término que se

establezca en el Reglamento del Programa, se le tome al recién nacido una muestra de
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sangre, y la muestra de saliva u orina que el Reglamento disponga para el cernimiento de
citomegalovirus congénito, con el propésito de detectar aquellas condiciones hereditarias
incluidas por el Consejo en dicho Reglamento y las dispuestas en los Articulos 2 y 2-A de esta
Ley.

Cada familia sera responsable de sufragar el costo de las pruebas de cernimiento
establecidas por el Reglamento del Programa, a través de sus seguros médicos o de su
propio pecunio, ya sea por pago directo o que el costo esté incluido dentro del pago de
los servicios de maternidad del hospital donde nazca el infante.

Toda poliza, contrato o plan de seguro de salud que se suscriba, renueve, extienda o
modifique en Puerto Rico, incluidos los planes de las organizaciones de servicios de salud, cubrird
el cernimiento de citomegalovirus congénito, la prueba diagndstica confirmatoria y las
evaluaciones médicas y audioldgicas de sequimiento dispuestas en el Articulo 2-A de esta Ley, en
los mismos términos que la Ley 311-2003, segtin enmendada, dispone para el cernimiento auditivo
neonatal, exentos de deducible y de toda disposicion que limite la cantidad mdxima a pagar por el
asegurador. La Administracion de Seguros de Salud de Puerto Rico incluird dichos servicios en la
cubierta del Plan de Salud del Gobierno y en todo contrato que otorgue para su prestacion.

El Departamento de Salud promulgard aquellas otras reglas y reglamentos
compatibles con esta ley y que sean necesarias para la toma de las muestras de sangre a
los recién nacidos, o a otros grupos o individuos de otras edades que se requiera por
Reglamento y su envi6 al laboratorio, las normas y procedimientos para el manejo del

resultado de dichas pruebas y las guias para el cuidado y el seguimiento de los casos
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positivos para su tratamiento adecuado y para el ofrecimiento de orientaciéon genética en
una forma ética y profesional.

Seccion 5.-Clausula de cumplimiento.

Se consolidan a continuacién los informes que esta Ley requiere rendir a la
Asamblea Legislativa:

(a) El Secretario de Salud rendird a la Asamblea Legislativa, no més tarde del 1 de
marzo de cada afo y durante los tres (3) afios siguientes a la fecha en que comience el
cernimiento dispuesto en el Articulo 2-A de la Ley Ntum. 84 de 2 de julio de 1987, segtin
enmendada, un informe sobre el afio natural anterior que incluira el nimero de recién
nacidos cernidos, el tipo de muestra y el método utilizados, el namero de resultados
positivos y de casos confirmados, el cumplimiento de los términos de confirmacién y
referido, el nimero de casos con pérdida auditiva u otra secuela identificada, los casos
referidos a intervenciéon temprana y las recomendaciones que estime pertinentes.

(b) El Secretario de Salud notificara a la Asamblea Legislativa la adopcion de las
enmiendas al Reglamento dispuestas en el inciso (h) del Articulo 2-A de dicha Ley dentro
de los diez (10) dias siguientes a su aprobacién y, en todo caso, no mas tarde de ciento
noventa (190) dias a partir de la vigencia de esta Ley, fecha en la cual, de no haberse
adoptado, informara el estado de su tramite.

Seccion 6.-Separabilidad

Si cualquier cldusula, parrafo, subpérrafo, oracién, palabra, letra, articulo,

disposicion, seccion, subseccion, titulo, capitulo, subcapitulo, acapite o parte de esta Ley
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fuera anulada o declarada inconstitucional, la resolucidon, dictamen o sentencia a tal efecto
dictada no afectard, perjudicard, ni invalidaré el remanente de esta Ley. El efecto de dicha
sentencia quedard limitado a la clausula, parrafo, subparrafo, oracion, palabra, letra,
articulo, disposicion, seccion, subseccion, titulo, capitulo, subcapitulo, acapite o parte de
la misma que asi hubiere sido anulada o declarada inconstitucional.

Seccion 7.-Vigencia

Esta Ley comenzard a regir inmediatamente después de su aprobacién. La
obligacion de realizar el cernimiento dispuesta en el inciso (a) del Articulo 2-A de la Ley

Ntm. 84 de 2 de julio de 1987, segtin enmendada, regird a partir de la fecha alli dispuesta.



