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El Grupo Parlamentario Alianza para el Progreso, a iniciativa del congresista CESAR VASQUEZ
SANCHEZ, ejerciendo el derecho de iniciativa legislativa que le faculta el articulo 107 de la
Constitucion Politica del Per( y el articulo 76 del Reglamento del Congreso de la Repblica,
proponen la siguiente iniciafiva legislativa. -

S LEY QUE DECLARA DE PRIORIDAD Y NECESIDAD PUBLICA LA CREACION DEL
INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y TRASPLANTE DE GRGANOS, TEJIDOS Y
CELULAS

Articulo Unico. Declaracién de prioridad y necesidad piblica

Declarase de prioridad y necesidad publica la creacion del Instituto Nacional de Donacion y
L Trasplante de Organos, Tejidos y Células ~ INDTOTC, con personeria juridica de derecho publice
infemo, con autonomia administrafiva, econdmica, financiera y normativa.

El Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos.y Células es un organismo
desconcentrado del Ministerio de Salud.
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EXPOSICION DE MOTIVOS

Por Ley 28189, Ley General de Donacion y Trasplante de Organos y/o Tejidos Humanos se crea
la Organizacidn Nacional de Donacion y Trasplante (ONDT), a fin de realizar funcion de promecion
de los aspectos relacionados a la donacidn y trasplante de drganos a nivel nacional.

Eil D.S. 014-2005-SA, Reglamento de la Ley 28189 Ley General de Donacion y Trasplante de
Organos y/o Tejidos Humanos, regula la ufilizacion de 6rganos yfo tejidos humanos, de donantes
vivos 0 cadavéricos que puedan usarse en defensa y cuidado de la vida y la salud de ofras
personas.

Et D.S. 023-2005-SA, establece que Ia Organizacion Nacional de Donacidn y Trasplante es un
drgano técnico dependiente del Ministerio de Salud (MINSA} que realiza acciones de rectoria,
promocitdn, coordinacion y conirol de la donacion y trasplante.

Por Resolucion Ministerial 999-2007/ MINSA, se aprueba la Norma Técnica de Salud - NTS 061-
MINSA/DGSP.V.01 para la acreditacibn de establecimientos de Salud Donadores -
Trasplantadores, a fin de optimizar el proceso de donacién - trasplante de drganos y garantizar la
calidad de los trasplantes. Estos establecimientos de Salud Donador - Trasplantador con
clasificacion para hospitales de categoria II-1 y 1li-2, los mismos que contaria con recursos
humanos, materiales y equipos, siendo estos los centros hospitalarios encargados de realizar
actividades asistenciales y administrativas para realizar la extraccion y trasplante de érganos y
tejidos humanos.

La Organizacion Nacional de Donacion y Trasplante (ONDT) dependiente del Minisierio de Salud,
realiza acciones de promocién y coordinacion de los aspectos de donacién y frasplante, como
responsable de las acciones de rectoria agrupa al Instituto de Trasplantes de Organos y Tejidos
de las Fuerzas Armadas y Policia Nacional del Peré (ITOT); EsSalud; Asociacion de Clinicas
Particulares del Peril (ACP) y Ministerio de Salud. La Organizacion cuenta con un Director
Ejecutivo y un Consejo Directivo, no cuenta con direcciones de planificacion de actividades de
supervision a los esfablecimientos de salud, no realiza en forma oportuna identificacion del
diagnéstico de muerte encefélica o el cumplimiento de [a acreditacion de los establecimientos de
salud para realizar y trasplante.’ Por lo que se hace necesario fortalecer a la organizacion.

El aumento de pacientes con enfermedades crénicas irrevarsibles y el mayor nimero de pacientes
en lista de espera de donantes de érganos, tejidos y células, conlleva al alto requerimiento de
organos por parte de los pacientes, es una necesidad urgenie porque existe la baja tasa de
trasplantes de érganos. Para mayor claridad se cita a confinuacion las g_yi_dencias. relevantes.
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Seglin registro de a Organizacion Nacional de Donagion y Trasplante (ONDT) ha disminuido fa
tasa de donantes cadavéricos de drganos. En el afio 2011 los donantes por millon de habitantes
es de 4,3%; en el ano 2014 bajé al 2,2% por millén de habitantes, siendo una de las tasas mas
bajas de la regién. El afio 2015 solo 77 personas se conviriieron en donantes efectivos, pero son
mas de 9000 las personas que esperan por una oportunidad para salvar sus vidas. El 2,4% de
personas por cada millon de habitantes son los que donan sus drganos al morir, al ser tan baja la
tasa de donacién no cubre la alta demanda; también es bajo el porcentaje de los que han
expresado su voluniad de ser donante a fravés de su documento nacional de identidad (DNI}; no
siendo suficiente si comparamos con paises como Uruguay, 16 donantes por cada millon de
habitantes; Espafia, 35 donantes por cada milldn de habitantes, encontrandose nuestro pais por
debajo del promedio.

EsEsalud es la institucion que mas trasplante ha realizado. En el 2014 informé que tuvieron 389
donantes potenciales con muerte encefalica que habian dado conformidad en el documento
nacional de identidad (DN}, de fos cuales sblo 73 habian sido donantes efectivos y las 218
personas a pesar de haber sido su voluntad en vida no se hizo efectiva debido a la negativa de la
famitia que tiene la decision final; lo que imposibilita que eslos pacientes al no tener acceso a un
trasplante por falta de donantes su salud se agrava o no se les permita seguir viviendo o
simplemente mejorar su condicién de vida. Segin publicacion del diario Perli 21, se cuenta con
mas de 150 mil personas inscritas en el Registro Nacional de Donantes de Organos y Tejidos y un
70% dice estar de acuerdo con la donacion de rganos.?

El inciso k} del articulo 32) de la Ley 26497, Ley Orgénica del Registro Nacional de Identidad y
Estado Civil (RENIEC), establece que la autorizacién para la extraccion v procesamiento de
drganos o tejidos de donantes cadavéricos se realiza a través de la declaracion de la persona —
titular del documento nacional de identidad (DNI)-ante RENIEC; este consentimiento es voluntario.
Seglin informe de la RENIEC hasta el 30 de sefiembre de 2016 {3er trimestre) de una poblacién
total identificada a nivel nacional (mayores de edad) 23'680,354 solo aceptaron ser donantes
voluntarios con consentimiento expreso de sus drganos y tejidos, una vez que fallece 3'077,939
no aceptaron ser donantes 18"152,482 y no especifica 2'449,833,

En el pais por cada milidn de habitantes hay 3.2% de donantes que devienen en insuficientes, el
Estado no ha tomado medidas correctivas para fomentar actos solidarios de donacién de drganos
en la ciudadania, haciéndose necesario revertir esta situacién y crear conciencia civica sobre la
importancia de la donacidn de érganos, tejidos y células. En este proposito son los ministerios de
Salud y Educacion los responsables en promover una cultura de la donacion voluntaria a nivel
nacional, en colegios, universidades y hacer campafias de promocion.

La Direccién General de Epidemioclogia del MINSA, realizé un estudio “Andlisis de la Situacion de
Salud del Per(1 2010”, donde sefiala que uno de los factores en el incremento de pacientes en lista
de espera, es el alto requerimiento de 6rgano renal por parte de los pacientes que sufren de
hipertension arierial (HTA) y diabetes mellitus (DM) que al devenir en insuficiencia renal cronica y
posterior indicacion de terapia susfitutiva (trasplante de riiion), indica que en el afio 2003 se
atendieron 103,474 personas por hipertension arterial y 131,566 en el afio 2007 habiéndose

2 hitp:Aperu2 ] -pefactualidad/dia-donante-cifra-donantes-organos-sigue-bajandg-peru-2247222
Autor; Sausa, Mariella
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incrementado en un 27%; en ese mismo periodo, en el caso de los enfermos de diabetes mellitus
se increment6 a 23% .3

En el Per(l se han realizado trasplantes del corazdn, higado, pulmones, cornea, médula 6sea, pie!,
rifion y tejidos. Desde 1969 aiio del primer trasplante de rifién, que se da inicid a un nuevo método
de salud para ayudar a vivir a personas con enfermedades cronicas ireversibles y devolverle la
vida con el funcionamiento de su organismo. En la actualidad, son poco los enfermos que acceden
al trasplante debido a la espera de un érgano que no llega en forma oporiuna y muere a falta de
donante, a pesar gue el trasplante ofrece mayores beneficios para el paciente con enfermedad
cronica terminal, al normalizar fodas las funciones del drgano reemplazado y su posterior
rehabilitacién y mejora de vida.

Etinciso 1 del arficulo 2 de la Constitucion Politica del Perc, sefiala que {oda persona tiene derecho
a la vida y el articulo 7 que todos tienen derecho a |a salud, la del medio familiar y la de la
comunidad; asimismo, el articulo 9 de la Carta Magna dispone que el Estado determina la politica
nacional de salud; en el caso de la donacitn de érganos, tejidos y células utilizados en trasplantes
posibilita salvar y mejorar la vida de personas con enfermedades cronicas irreversibles y la defensa
de la vida de pacientes que requieran un trasplante.

La Ley 26842 Ley General de Salud I} Titulo Preliminar de las Disposiciones Complementarias,
Transitorias y Finales, establece que la proteccion de la salud es de interés plblico y IV} Titulo
Preliminar, la salud publica es responsabilidad primaria del Estado; por tanto, al ser la donacion y
trasplante de organos, tejidos y células de interés piblico, el mejoramiento de la salud para
enfermos cronicos irreversible de 6rganos vitales debe tener acceso a un procedimiente en su
grado de calidad y seguridad, a fin de evitar puntos ctiticos en el tratamiento y riesgos que se
podria dar en el receptor; lo que se busca es contar con disposicion oportuna y segura tanto en la
donacién como en el trasplante.

3Analisis de Situacidn de Salud del Peni - 2010
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Si comparamos con ofros paises de la region, la tasa mas baja tiene el Perii en materia de
donacién de drganos y trasplante.?

Uruguay, 16 donanfes por cada millén de habitantes
Argentina, 15 donantes por cada milldn de habitantes
Brasil, 12 donantes por cada millén de habitantes
Chile, 8 donantes por cada millén de habitantes

*Estadistica del Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplantes 5
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Por Resolucion Ministeriat 211-2015/MINSA de fecha 6 de abril de 2015, el Ministerio de Salud

constituyd una Comision Sectorial de naturaleza temporal encargada de elaborar una propuesta

legislativa de creacion del Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y

Células. Esta Comision, elaboré el Anteproyecto de la Ley de creacidn del sistema y del insfituto

nacional de donacion y trasplante de drganos, tejidos y células, la misma que no ha tenido
continuidad ni el impulso necesario.

- ChSAR HENRY VASQUEZ SANCHEZ
e el n . &
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La proteccion integral de enfermos es una accidn que se relaciona con el derecho a la salud, es
tema prioritario la proteccion de todo paciente que requiera trasplante de drganos y tejidos, es
necesario buscar atencion en un cenfro especializado que comprenda ciertos estandares en el
acondicionamiento de espacios, equipos, insumos médicos, dotacion de equipos y recurso
humano especializado, siendo una de las formas de coadyuvar a la implementacion que
establezca politicas piblicas, promoviendo programas altruistas en donacion realizando acciones
para la promocion, defensa y vigilancia delf derecho a la salud.

El articulo 59 del D.S. 014-2005-SA, Reglamento de la Ley General de Donacion y Trasplante de
Organos yfo Tejidos Humanos, sefiala que el Ministerio de Salud proporciona los fondos
necesarios para el cumplimiento de las actividades de la Organizacion Nacional de Donacion y
Trasplante {(ONDT); por lo que la creacion del Institute Nacional de Donacitn de Trasplante de
Organos, Tejidos y Células, garantizaria el cumplimiento eficaz y eficiente en el acceso a un
procedimiento de donacién y trasplante de organos, tejidos y células en grado de calidad y
seguridad en enfermos cronicos irreversible de organos vitales. Asimismo, promovera y asegurara
el cumplimiento de politicas en materia de donacion y trasplante de 6rganos, iejidos y células, a
fin de mejorar la calidad de vida y recuperar la salud de las personas con enfermedad crénica
terminal,

El Principio Rector 5 de la Organizacion Mundial de la Salud — OMS dicta, entre ofros, que la
donacion debe ser un acto altruista, sin recompensa alguna que no sea el reembolso de los gastos
ocasionados por el procedimiento.

La ablacion o el trasplante 0 ambos procedimientos pueden llevarse a cabo en instituciones de
salud debidamente certificadas o habilitadas para tales fines, de acuerdo al Principio Rector 8 de
la Organizacion Mundial de la Salud — OMS. Estas instituciones incluyen requerimientos de
infraestructura, recursos humanos y tecnologia, segiin el procedimiento, la capacidad economica
y técnica administrativa de la institucion para realizar sea la ablacion o el frasplante de la
donacién.?

Por otro lado, en las diferentes legislaciones de paises como Argentina, Chile, Colombia, Ecuador
y Panama, la regulacion normativa abarca los aspectos de |a donacion y el trasplante, siendo el
ministerio de salud o de proteccion social el ente superior para el control y reglamentacion. Estos
paises en su mayoria establecen un organismo regulador que tiene caracter nacional con
autonomia administrafiva y funciones especificas. La legislacién espaficla que fa ablacion o el
trasplante se realizan en instituciones de salud debidamente certificadas y habilitadas para tales
fines por los organismos de salud; sobre este punto, cada pais se rige con su normatividad vigente

* Organizacidn Panamericana de la Salud, 1902 -2d12. Legisiacién sobre Donacitén y Trasplante de Organos, Tejidos
y Células: Compilacidn y Analisis Comparado. 13
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que incluyen requerimientos de infraestructura, recursos humanos y tecnolegia siendo estos con
capacidad econémica y administrativa de la institucion.

El Quinto Principio General de la Ley 28112, Ley marco de |a Administracion Financiera del Sector
Puablico, establece que el Presupuesto Publico asigna fondos pliblicos de acuerdo con los objetivos
y prioridades de gasto determinadas en el Plan Estratégico de Desarrollo Nacional, en los planes
estratégicos de [a entidad del Sector Pablico.

Por lo expuesto, se desprende que los principios, normas y técnicas aplicadas a las actividades
relacionadas a la donacion y trasplante de 6érganos, tejidos y células, debe contar con un instituto
especializado como organismo desconcentrado del Ministerio de Salud, con personeria juridica de
derecho plblico intere, con autonomfa administrativa, econdmica, financiera y normativa. Cabe
precisar, la propuesta legislativa declaraiva sobre la creacion del Instituto Nacional Especializado
en Donacibn de organos, Tejidos y Células se encuenira enmarcada dentro de las
recomendaciones que realiza la Organizacion Panamericana de la Salud, a fravés de una de sus
publicaciones.t

ACUERDO NACIONAL - POLITICA DE ESTADO

La Décima Tercera Politica de Estado, referido al Acceso Universal a los Servicios de Salud ya

la seguridad social, cuyo compromiso es asegurar las condicignes para un acceso universalala
salud en forma gratuita, continua, oportuna y de calidad en las poblaciones mas vulnerables, con

|a participacion ciudadana en la gestion y evaluacion de los servicios plblicos de salud; por lo que

la iniciativa legislativa coincide con la politica de estado del Acuerdo Nacional.

EFECTO DE LA VIGENCIA DE LA NORMA

La presente propuesta legislativa es declarativa, de convertirse en ley propiciara innovar la
Organizacién Nacional de Donacién y Trasplante (ONDT), institucion que se encarga en el
mejoramiento de la salud y la defensa de [a vida de pacientes que requieran un trasplante de
organo o tejido; la donacion de érganos y tejidos es bajo en cuanto a porcentaje de donantes, la
poca difusion del programa ha hecho que el acceso sea minima. En frasplantes de 6rganos en
fas instituciones de salud los mismos que han sido acreditados y/o certificados por la ONDT como
establecimientos de salud calificada, funcionan con ciertas limitaciones por Iz variable existente a
nivel de infraestructura, recursos humanos, tecnologia y profesionales especializados.

La propuesta legislativa innova con la creacion def Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de
Organos, tejidos y células, con autonomia administrativa, econdmica, financiera y normativa,
orientada & la asistencia médica especializada en trasplantes de érganos, la misma que
beneficiara a la poblacion con enfermedad crénica irreversible que requiera un trasplante.

ANALISIS COSTO - BENEFICIO

La propuesta legislativa no genera gasto, en tanto que el gasto plblico no sea real, directo y
consustancial al ser una norma declarativa.

“Legislacién sobre donacién y trasplante de érganos, tejidos y células: compilacidn y andlisis comparado 2013
httpwww.paho.orghg/index.php?option=com_docmandtask=doc_view&gld=21392&llemid
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