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He tomado conocimiento que en la sesion de e setlembre de 2016, el Consejo
Directivo aprobé el Acuerdo 19-2016-2017/CONSEJO-CR, en cuyo punto quinto se
define el tratamiento de los proyectos de ley en tramite de observacién sefialando:
‘Actualicese los proyectos de ley que quedaron en tramite de observacion hasta el

término del periodo parlamentario 2011-20186, y enviense a las comisiones
respectivas para continuar su tramite”.

En cumplimiento de dicho acuerdo, solicito a usted se sirva disponer se remita a este
despacho las autografas- ‘observadas que fueron tramitadas en el periodo
parlamentano 201 1-2016 recaidas en las siguientes iniciativas legislativas:

1. P.L. 2135/2013 CR y ofros, que proponen modificar la Ley 27853, Ley del
Trabajo de la Obstetrlz

2. PL 3302/2013-CR y otros, que proponen regular la obtencidn, procesamiento,
almacenamiento, transfusion y suministro de ‘sangre humana, sus
compenentes y derivados, y promueve la donacién voluntaria de sangre.

3. P.L. 5128/2015-CR,que propone la Ley que incorpora la bonificacion por puesto
en servicios de salud publica, al Decreto Legislativo 1153, que regula la politica

integral de compensaciones y entregas econdémicas del personal de la salud al

sarvicio del Estado.
CONGRESD DE LARERUBLICA
Es cepia fizl del original

Atentamente,

PreSIdente o
Comision de Salud y! Polb"igcu

%o
.9‘-&
? R BRITIT

1 3 SEP 2015 ;
Eora: ....... ‘gy"%r) é""‘v //l

rma ;

...............................................

CONGRESO DE LA REPUSLICA
ECIBIDO

u w”m ich

R ...‘..‘om:..\-,-. T ST T T




Urgnnbe 703
r

Eraspauho Qarlaiuntric
Protooate

Dipe
Aprotage U0
Bronive 10 npm::n i §
wiforms [F e £y

DEPARTAME T DE
RELATORIA, AGENDA v ACTAS

URGENTEITS

WPDRTANTEL]

Area 75 Despacho
Pariamentaric

Area de fadaccion
de Actas

Area de Relatetiz
y Agenda

Area de Trimite
Documeniario

| Atender Fﬁ

Tramitar 3
| Conorim:emo 0
y Fines

N Esaborar {nfarme {71

Conformidad v&° [

Agreqar a sus
Antzcadentes

Junta de
Loptavaces

Consejo
Directivo
Cemision
Permanente

{icencia

O
0O
O
O
0

5
e

ek T e I SR A

SAR DELGADO GUEMBES

'2i 1) del Depattamenta de Relatorfa, Agenda y Actas

DIRECTION CERERAL BARCAMENTARIA | [CURGENTE i INPORTARTE

£ Biblioteca [ Grabaciones Ayre?’u a sy expadiants

T 3 b o Atenter

{1 Camistones B ;ﬂ:c‘;‘l c;;aﬂi:'rmac n A memos

L2 ceer E:]. Pl v £ Conforwidad / V8°
icaci iy a Dirsotive

1 Comunicacionas Qutatoria, Aganda g g:;:lh Dieath ;.|,.“

£33 Daspacho Parlam, ) Reugoschin di 8 Conacimian

1 plario de los Deheles 4 prev. y Saquridsd E] Eantorar Informe

3 DiDP ] Serv. Auxdllares [ Junta do Portavocan

£3 DEA }H Tramite Dacumentaria | L5 Publicar sn at Portsl

3 Enlaca Gob, Reg. 3 Trenscripciones {71 Trimite Cerrespondiants

ACUERDO 585~2002—2005!GDN$EJO-CF7

teres Cocparyaty Cn Mmj

LAy S f LD JE - R0 O D AIFETD - R

NusupamdESveRE (e T L LR L

AVIER ANGELES ILLMANN
tor Gerfetal Pariamentario (¢}
CONGRESODE LA REPUBLICA

Dar. , ,
REVISADO POR: i/ ; V"’

CONGRESO DE LA REPUBLICA

CONGRESO DE L.
REA DE TRAMITE &5&33%%3

16 SFP 2016
REC

Fimaz...... -]

c

- .Hora. 2 ("’)[ i
{

CONGRESD DE LA RERURBLICA
Fa copia fie! det origingl

Tt -\e-n\r\




— Splun v Palacion

23572 ; \Hz&/Zm\P- Y

‘CONGRESO DE LAREPUBLICA
EAOE TRAMITE DOCUMENTARIO

Decenio de las Personas con Discapacidad en el Perd”
“Afio de la consolidacion dei Mar de Grau”

Lima, 07 dejulio de 2016

OFICION® 122 .2016-PR

Sefior o
LLUiS IBERICO NUNEZ

Presidente del Congreso de la Rep(blica
Presente.- :

De nuestra consideracion:

Tenemos el agrado de dirigirnos a usted con relacion a la Autografa de la “Ley que regula
la obtencién, procesamiento, almacenamiento, transfusion y suministro de sangre humana,
sus componentes y derivados, y promueve la donacién voluntaria de sangre”.

Al respecto, debemos manifestar que, luego de la revisién y evaluacion efectuada a la

Autdgrafa de Ley, estimamos conveniente observar la misma por las consideracionss
siguientes:

1. La Autbgrafa materia de revision tiene como objefo regular la obtencion,
procesamiento, almacenamiento, transfusion y suministro de sangre humana, sus
componentes y derivados, asi como promover la donacién voluntaria de sangre.

Asimismo, sefiala que el Ministerio de Salud, a través de! Programa Nacional de
Hemoterapia y Bancos de Sangre - PRONAHEBAS norma, coordina supervisa y
evalia el funcionamiento de la Red de Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre,

con el fin de proporcionar sangre segura, sus componentes y derivados, en calidad
y cantidad necesarias.

2. Sobre el contenido de la Autografa bajo revision cabe sefialar que, si bien la misma,
contiene aspectos que podrian contribuir a mejorar la seguridad transfusional en
nuestro pais; contiene disposiciones que contravienen nuestra legislacién nacional.

En este sentido, debemos precisar que el articulo 20 de la Autégrafa, referido a la
Licencia con Goce de Haber, no solo colisionarfa con la normativa en materia de
donacion y trasplante, sino que resulta contradictoria a los principios y postulados
gue rigen la donacion en nuestro pals, al pretender otorgar como concesion para el
trabajador que done sangre, independientemente de su régimen iaboral, de un dia
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de licencia con goce de haber. Concesian que, desde el punto de vista técnico,
menoscabaria la donacién voluntaria y altruista de sangre, mas si ella representa
piedra angular para un suministro de sangre sequra y suficiente y porque representa
fa primera linea de defensa contra la transmisién de enfermedades infecciosas a
traves de la transfusién. De tal forma que esta concesion por la donacion de sangre
(incluyendo donacicnes de plasma y componentes celulares), no sdlo estaria
amenazando la seguridad de la sangre, sino que también erosionaria la solidaridad
de la comunidad y cohesion sacial, aspectos a promover con el acto de la donacidn
voluntaria y no remunerada.

De igual modo, esta disposicion resulta alarmante porgue estaria poniendo en
peligro el normal desarrollo de los programas de donantes voluntarios de sangre, ya
que las donaciones voluntarias de sangre se verian seriamente afectadas por la
presencia de sistemas paralelos de donacidén pagada, ocasionando con ello un
grave perjuicio a nuestra poblacion.

Sin embargo, y con la finalidad de la Autdgrafa de Ley guarde armonia con las
actuales politicas de salud que e! Ministerio de Salud viene impulsando en relacién
a la donacién de sangre, recomendamos que el articulo 20 de la presente Autografa
de Ley, precise mas bien, que el empleador concedera permisa laboral al trabajador
para el acto de donacidn de sangre, independientemente del régimen laboral de su
contratacion.

Sobre este punto, asimismo, debemos sefialar la Organizacion Mundial de la Salud
- OMS, maximo organismo responsable de desempedar una funcidn de liderazga
en los asuntos sanitarios mundiales, sefiala que la donacion de sangre es voluntaria
y desinteresada y permite salvar vidas humanas; por lo que los Estados Partes
deben concientizar sobre la necesidad de donar sangre con regularidad para
garantizar la calidad, seguridad y disponibilidad de sangre y productos sangulneos
para guienes lo necesiten.

Las transfusiones de sangre y los productos sanguineos contribuyen a salvar
millones de vidas cada afio. Permiten aumentar ia esperanza y la calidad de vida de
paclentes con enfermedades potenciaimente ietales, asl como llevar a cabo
procedimientos médicos y quirtirgicos complejos. También desempefan un papel
fundamental en |la atencion matemo-infantil, asi como los desastres naturales y los
desastres provocados por el ser humano, pues permiten salvar la vida de muchas
personas.

Sin embargo, en muchos paises la demanda supera a la oferta, y los servicios de
sangre han de enfrentarse a muchas dificultades para conseguir que el suministro
de sangre sea suficlente, y garantizar, al mismo tiempo, su calidad e inocuidad.
Unicamente puede garantizarse un suministro de sangre adecuado mediante
donaciones periddicas voluntarias no remuneradas. El objetivo de ia OMS es que,
de aqui al afio 2020, todos los paises obtengan su suministro de sangre de donantes
voluntarios no remunerados.

Del mismo modo, la Sociedad Internacional de Transfusion Sanguinea y de Ia
Federacién internacional de Sociedades de la Media Luna Roja y la Cruz Roja y la
Federacién Internacional de Asociaciones de Donantes de Sangre, sostienen que la
donacién voluntaria de sangre, es cuando una persona dona sangre, plasma ©
componentes celulares de su propia voluntad y no recibe pago por €, ya sea en
forma de dinero en efectivo 0 en especies que podria considerarse un sustituto de
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dinero. Esto incluiria tiempo libre del trabajo, que no sea el razonablemente
necesaric para la donacién y viajar. Pequefios recuerdos y refrigerios son
compatibles con la donacién voluntaria y no remunerada de sangre.™

5. De otra lado, el Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina o "Convenio de
Ovieda” de 1997, prohibe explicitamente cualquier ganancia financiera del cuerpo
humano y sus partes. La prevencion de la comercializacion de donacién de sangre,
plasma y componentes celulares y explotacién de los donantes de sangre son
principios éticos importantes en los que un sistema de la sangre debe basarse. El
derecho a la igualdad de oportunidades en el acceso a la sangre y sus productos de
uniforme y alta calidad dependiente de las necesidades del paciente se basa en |a
justicia social y el derechoe social a la atencién sanitaria.

6. De lo sefialado precedentemente, podemos concluir que los citados enunciados
resultan ser concordantes con las disposiciones legales que sobre la materia se han

regulado en nuestro pals; por lo que se considera pertinente tomar en cuenta las
precisiones legales siguientes:

a. E! articulo 7 de la Constitucién Politica del Perd, establece 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.

b. El articulo | y i del Titulo Preliminar de la Ley 26842, Ley General de Salud,
sefiala que |a salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, la proteccion de la

salud es de interés publico, por tanto es responsabilidad del Estado regularla,
vigilarla y promoverla.

La citada Ley General de Salud contempla en su articulo VI que es de interés
publico la provision de servicios de salud, cualquiera sea la persona o institucién
que los provea. Es responsabilidad del Estado promover las condiciones que
garanticen una adecuada cobertura de prestaciones de salud a la poblacién, en
términos socialmente aceptables de seguridad, oportunidad y calidad.

¢. De ofro lado, en el afio 1995, el Estado Peruano promulgé la Ley 26454, Ley
que declar6 de Orden Plblico e Interés Nacional la obtencién, donacion,
conservacion, fransfusidn y suministro de sangre humana, creandose el
Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre - PRONAHEBAS, con
el objetive de normar, coordinar y vigilar dichas acciones. De igual modo, a
través de su Reglamento, aprobade mediante Decreto Supremo N° 03-95-SA,
se reguld las acfividades de obtencion, donacién, conservacion, transfusion ¥
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados; asi como los
aspectos de supervision, fiscalizacion y monitorec de las mencionadas

actividades; con el fin de proporcionar sangre segura, en calidad y cantidades
necesarias.

d. Asimismo, el inciso 1) del articulo 8 de la Ley 28189, Ley General de Donacién
y Trasplante de Organos y/o Tejidos Humanos, establece que corresponde a los
Sectores Salud y Educacion, en sus respectivas competencias, promover en la

! Expert Consensus Statement on achieving self-sufficiency in safe blood and blood products, based on voluntary non-remunerated blood
donation {(VNRBD) - 2012 3
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poblacién una cultura de solidaridad tendente a favorecer la donacién vy
trasplantes de organos y/o tejidos humanos, resaltando su caracter solidario,
voluntario, alfruista, desinteresado y los beneficios que suponen para las
personas que los necesitan.

En el mismo sentido, el articulo 11 del Reglamento de la Ley General de
Donacién y Trasplante de Organos y/o Tejidos Humanos, aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2005-SA, dispone que la donacion de organos y tejidos de
personas fallecidas o vivas debe ser un acto altruista, solidario, gratuito y
voluntario, acorde con los postulados éticos de |a investigacién médica.

7. Cabe sefialar, del mismo modo, que la Autografa de Ley no se encuentra adecuada
al Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 007-2016, toda vez que actualmente Io que era el
Programa Nacional de Bancos de Sangre - PRONAHEBAS es ahora la Direccién de
Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células -DDTC, a cargo de la
Direccién General de Prestaciones de Salud, quien se encarga de los temas
relacionados a bancos de sangre y suministros; por lo que sugiere corregirse toda
denominacion que se haga a PRONAHEBAS.

8. Enotro orden de ideas, la Autégrafa de Ley remitida por el Congreso de la Repiiblica
dicta, entre otras, las siguientes disposiciones:

a. Laimplementacion y el funcionamiento del Programa Nacional de Hemoterapia
y Bancos de Sangre (PRONAHEBAS) se financia con recursos provenientes del
presupuesto asignado al Sector Salud. (Articulo 6 de la Autodgrafa de Ley)

b. EI PRONAHEBAS tiene como propésito normar, coordinar, supervisar y evaluar
el funcionamiento de la Red de Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre.
(Articulo 4° de la Autografa de Ley)

c. Declara de interés nacional y necesidad publica: i) la creacion del instituto
nacional de trasplante de drgancs, tejidos y células; ii) la elaboracion de
implementacion de un plan nacional de donacién voluniaria de sangre; iii) la
creacion de un sistema nacional de hemoterapia y bancos de sangre; iv) la
implementacion de un sistema informatico de gestion nacional. (Primera
Disposicion Complementaria Final de la Autografa de Ley).

Al respecto, cabe sefialar que las acciones que se realizarian como consecuencia
de ia implementacién de la Autdgrafa de Ley cuentan con recursos previstos en el
presupuesto institucional del pliego Ministerio de Salud y de sus organismos
publicos, para el afio fiscal 2016. No obstante, resulta necesario gue en el articulo
6° de la Autografa de Ley sobre el financiamiento del PRONAHEBAS, se precise
que dicho financiamiento sera con cargo a [os recursos del presupuesto institucional
del pliego Ministerio de Salud, toda vez que en el marco del Sistema Nacional de
Presupuesto, regulado por Texto Unico Ordenado de la Ley 28411, Ley General del
Sistema Nacional de Presupuesto?, e} Presupuesto del Sector Plblico es aprobado
a nivel de pliego y no de Sector.

? Texte Unice Ordenado de la Ley N* 28411 —Ley General del Sistera Naclonal de Presupuesto aprebado por Decreto Supremes N* 304-2012-EF. 4
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8. Finalmente, debemos sefialar que en el articulo 8 de la Autografa de Ley, referente
a pruebas obligatorias, se sefiala que el *(...) El Ministerio de Salud en coordinacion
con el Instituto Nacional de Defensa de Ia Competencia y de la Proteccion de la
Propiedad Intelectual - INDECOPI, garantizan el cumplimiento de esta norma".

Al respecto, debemos indicar que mediante Decreto Supremo N° 026-2015-SA, se
aprueba el Reglamento del procedimiento de transferencia de funciones del
INDECOPI a la Superintendencia Nacional de Salud - SUSALUD, en el marco del
Decreto Legislativo 1158; en tal sentido, SUSALUD ha asumido competencias sobre
todos aquello actos u omisiones ocurridos a partir de la vigencia del presente
Reglamento (13 de agosto 2015), que constituyan presuntas infracciones a las
disposiciones relativas a la proteccion de los derechos de los usuarios en su relacion
de consumo con las instituciones bajo su dmbito de competencia, y por el contrario
INDECOPI mantiene competencia sobre todos aquellos actos u omisiones antes de
la vigencia del Reglamento en mencion, en las materias antes sefialadas hasta su
conclusién en la via administrativa, arbitral y /o sede judicial.

En este marco, SUSALUD de conformidad con las facultades conferidas en suy
Reglamento de Organizacion y Funciones, aprobado por Decreto Supremo N° 008-
2014-SA, aprobo el Instrumento de Supervisién Selectiva de IPRESS (Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud) aplicable a las Unidades Productoras de
Servicios de Salud Banco de Sangre, mediante Resolucién de Superintendencia N°
137-2015-SUSALUD/S. Por lo tanto, Io establecido en el sefalado articulo 8 de la
Autégrafa colisiona con la normativa vigente y debiera sefalar que las
coordinaciones para garantizar el cumplimiento de la norma debera realizarse entre
el Ministerio de Salud en coordinacién con SUSALUD, en el marco de las
competencias transferidas por INDECOP!.

Por las razones expuestas, se observa la mencionada Autografa de Ley, en aplicacién del
articulo 108° de la Constitucién Politica del Perti.

Atentamente,

4 MALA TASSO PEDRO CATERIANO BELLIDO
Presidente de la Republica Presidente del Consejo de Ministro
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EL CONGRESO DE LA REPUBLICA;
Ha dado la Ley siguiente:

LEY QUE REGULA LA OBTENCION, PROCESAMIENTO,
ALMACENAMIENTO, TRANSFUSION Y SUMINISTRO DE SANGRE
HUMANA, SUS COMPONENTES Y DERIVADOS, Y PROMUEVE LA
DONACION VOLUNTARIA DE SANGRE
CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES
Srticulo 1. Objeto de la Ley

La presente Ley tiene el objeto de regular la obtencion, procesamiento,
almacenamiento, transfusion y suministro de sangre humana, sus componentes ¥
derivados, asi como promover la donacion voluntaria de sangre.

Articulo 2. Ambito de aplicacidn

La presente Ley es de aplicacion a los centros de hemoterapia, bancos de
sangre, plantas de hemoderivados y establecimientos de salud en los que se
efectie las transfusiones de sangre, sean publicos o privados.

Articulo 3, Autoridad competente

El Ministerio de Salud, a través del Pfograma Nacional de Hemoterapia y

Bancos de Sangre (Pronahebas), es el organismo competente de aplicacién de la

presente Ley.

Articulo 4. Finalidad del Pronahebas _

El Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (Pronahebas) tiene
como proposito normar, coordinar, supervisar y evaluar el funcionamiento de la
Red de Centros de Hemoterapia y Ba;éos de Sangre, con el fin de proporcionar
sangre segura, sus componentes y derivados, en calidad y cantidad necesarias.-. _‘
Articulo 3, Conformacion del Pronahebas

El Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (Pronahebas) estd
conformado por dos niveles: el normativo y el operativo, este iltimo constituido

por los diferentes centros de hemoterapia y bancos de sangre publicos y




privados, organizados en una red. El reglamento regula su organizacion y

Sfunciones.

Articulo 6. Financiamiento del Pronahebas

La implementacion y funcionamiento del Programa Nacional de Hemoterapia y
Bancos de Sangre (Pronahebas) se financia con recursos provenientes del

presupuesto asignado al sector salud y con las donaciones nacionales e

internacionales.
CAPITULO 1T
BANCOS DE SANGRE, CENTROS DE HEMOTERAPIA Y PLANTAS DE
HEMODERIVADOS

Articulo 7. Bancos de sangre
Los bancos de sangre son establecimientos destinados a la extraccion de sangre
humana para transfusiones, terapias preventivas y a la investigacion. Funcionan
con licencia sanitaria y se encargan de asegurar la calidad de la sangre
humana, sus componentes y derivados, durante la obtencidn, procesamiento y
almacenamiento.
| Su direccion estd a cargo de un médico ciryjano con especialidad en patologia
clinica o hematologia clinica. Debe tener una experiencia no menor de cinco
afios en el campo de la medicina transfusional.
Articulo 8. Pruebas obligatorias
Los bancos de sangre realizan obligatoriamente las pruebas correspondientes
para la sangre y sus componentes, segun las normas internacionales de la
Organizacion Mundial de la Salud vigentes y aquellas dictadas por el Ministerio
de Salud, asi como también las pruebas pretransfusionales de compatibilidad,
Ningun producto es entregado o transfundido sin el respectivo sello nacional de
calidad de sangre. El Ministerio de Salud en coordinacion con el Instituto
Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccion de la Propiedad

Intelectual (Indecopi), garantizan el cumplimiento de esta norma.
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Articulo 9. Transfusion de sangre

La transfusion de sangre y sus componentes constituye un acto de
responsabilidad legal y ética.

Los profesionales de la salud especializados en la materia y autorizados en la
prescripeion terapéutica de la sangre humana, sus componentes y derivados
estan obligados a la utilizacion racional acorde con la patologia a tratar.

El médico cirujano es el unico profesional de la salud autorizado a indicar la
transfusion de la sangre humana, sus componentes y derivados.

Articulo 10. Plantas de hemoderivados

Las plantas de hemoderivados son establecimientos legalmente autorizados

dedicados al fraccionamiento y transformacion industrial de sangre huwmana,
con el fin de obtener productos derivados para uso terapéutico.
Articulo 11, Fraccionamiento de la sangre
Las aféresis, como mecanismo de obtencion de componentes de la sangre, solo
podran ser empleadas en bancos de sangre habilitados para ese fin y deberdn
corresponder a un programa concreto de acuerdo a las necesidades del pais.
La practica de los procedimientos de aféresis como recurso terapéutico se
realiza bajo la responsabilidad de un profesional de salud especializado en el
ramo.
CAPITULO Il
ORGANIZACION, REGISTROS Y PROTECCION DE DATOS

Articulo 12. Manual de organizacion y funciones, de normas y procedimientos,

v de técnicas

Los centros de hemoterapia, bancos de sangre y plantas de hemoderivados,
cuentan con un manual de organizacion y funciones, de normas ¥
procedimientos, y de técnicas; los cuales deben ser revisados v actualizados
periddicamente de acuerdo a los avances cientificos y técnicos que reflefen las
mejores prdcticas existentes.

Esta documentacion estd a disposicion del personal designado por el Ministerio

de Salud, para realizar las labores de supervision y fiscalizacion.



Articulo 13. Registros
Los centros de hemoterapia, bancos de sangre y plantas de hemoderivados,
segun seq el caso, mantienen registros de lo siguiente:

a)

Extracciones de unidades de sangre.

Transfusiones realizadas.
Notificaciones de reacciones adversas graves y las acciones correctivas
adoptadas.
Ingresos y egresos de sangre, sus componentes y/o derivados.
Informacion relativa al procesamiento de wnidades de sangre y sus
componentes.
Acciones de control y supervision del sistema de gestion de calidad,
Otros que sefiale el reglamento.
Articulo 14. Proteccion de datos y confidencialidad
Los centros de hemoterapia, bancos de sangre y plantas de hemoderivados,
garantizan a las personas donantes de sangre la confidencialidad de toda la
informacicn relacionada con su salud, de los resultados de los exdmenes
clinicos y de laboratorio realizados, asi como de la trazabilidad futura de su
donacion.

CAPITULO IV
DONACION DE SANGRE

Articulo 15. Definicion

La donacidn de sangre humana es un acto voluntario y gratuito, realizado con

Jines terapéuticos o de investigacion cientifica.

Queda prohibido el lucvo con la sangre humana.

Articulo 16. Requisitos para ser donante de sangre y componentes sanguineos

Son requisitos para la donacion de sangre y componentes sanguineos los

Siguientes:

a)  Ser mayor de dieciocho afios y menor de cincuenta y cinco. Los mayores de
cincuenta y cinco afios, y excepcionalmente, los menores de edad o

mcapaces pueden ser donantes en caso no perjudique su salud, previa
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autorizacion expresa del médico responsable del banco de sangre, y de los
padres o tutores, en el caso de menores de edad o incapaces,
respectivamente.

Otorgar su consentimiento en forma expresa, libre e informada. En el caso

de menores de edad e incapaces, los padres o tutores otorgan la \ |

autorizacion respectiva. \

c)  Cumplir con los exdmenes establecidos.

En caso de donaciones autdlogas, ademds de los requisitos del pdrrafo
precedente, el donante debe contar con autorizacion del médico tratante, si el
médico-responsable del banco de sangre lo considera conveniente.
Articulo 17. Frecuencia
La frecuencia de las donaciones de sangre es de cuairo veces al afio para los
varones y fres para las mujeres, como maximo. En ambos casos debe haber un
intervalo minimo de tres meses entre cada donacién. Cada donacién no puede
exceder de una unidad de sangre.
Articulo 18, Donaciones autélogas
Las unidades de sangre destinadas a donaciones autblogas, no pueden ser
utilizadas por el banco de sangre, salvo que el donante no haga uso de estas y
otorgue su consentimiento.
Articulo 19. Preservacion de sangre, de la salud de los receptores y proteccion
de donantes
El Ministerio de Salud, a través del Programa Nacional de Hemoterapia y
Bancos de Sangre (Pronahebas), dicta las normas para preservar la sangre y
sus componentes, la salud de los receptores y la proteccion de los donantes.
CAPITULO V

PROMOCION DE LA DONACION
Articulo 20. Licencia con goce de haber
El empleador concede al trabajador, cualquiera sea su modalidad de
contratacion, un dia de licencia con goce de haber por afio, para la donacion de

sangre. \\
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El trabajador estd obligado a comunicar a su empleador, por lo menos con dos

(2) dias hdbiles de anticipacion, la fecha de realizacion de la donacion, ast como

presentar en forma posterior la respectiva constancia de atencion.

Articulo 21. Permisos laborales

En el caso de que el trabajador, cualguiera sea su modalidad de contratacion,
desee donar sangre en mds de una oportunidad al afio, puede solicitar permiso a
su empleador por el tiempo que demande el proceso de la donacion, incluidas
las donaciones especiales como las aféresis y las donaciones autélogas.

El empleador otorga el permiso en caso de que el establecimiento de salud

El donante presenta obligatoriamente a su centro laboral la constancia o
certificado emitido por el establecimiento de salud donde se ubica el banco de
sangre.
drticulo _22. Informacién sobre los resultados del examen clinico y de
laboratorio
Los establecimientos de salud informan a los donantes sobre los resultados del
examen clinico y del examen de laboratorio practicados.
Los donantes podran solicitar la versién impresa de dichos resultados,
asumiendo los costos respectivos, de ser el caso.

CAPITULO VI

REACCIONES ADVERSAS GRAVES

Articulo 23. Notificaciones al Ministerio de Salud

Los centros de hemoterapia y bancos de sangre notifican al Ministerio de Salud,
a través del Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre
(Pronahebas), cualquier reaccion adversa grave en los receptores, que pueda
ocasionar la muerte del paciente, poner en peligro su vida, o causar

incapacidad, hospitalizacion, enfermedad, o en caso las prolongue.
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Los procesos de hemovigilancia implementados por los centros de hemoterapia
y bancos de sangre garantizan la deteccicn, registro, andlisis de la informacion
¥ notificacion de las reacciones adversas graves, asi como su seguimiento.
Articulo 24. Responsables de efectuar las notificaciones
Los centros de hemoterapia y bancos de sangre designan a una persona
responsable de efectuar las notificaciones a que se refiere el articulo 23. En su
defecto, se entenderd que la persona responsable es el direcior médico del .
establecimiento.
CAPITULO vII
TRAZABILIDAD

Articulo 25, Trazabilidad
Los centros de hemoterapia y bancos de sangre identifican cada una de las
unidades, componentes y muestras de sangre, de manera que se permita la
identificacion y seguimiento desde el donante al receptor, y viceversa.
Los registros son mantenidos por un periodo no menor de cinco afios.
CAPITULO vIII
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Articulo 26. Lineamientos del sistema de gestion de calidad

Los centros de hemoterapia, bancos de sangre y plantas de hemoderivados

implementan un sistema de gestion de calidad, que incluye lo siguiente:

a)  Objetivos, planificacion y mejora continua de la calidad de las actividades
realizadas en el establecimiento.

b)  Los estdndares y procedimientos técnicos y administrativos implementados,
asi como sus modificaciones y/o adecuaciones.

c) Sistema de hemovigilancia implementado, asi como las medidas correctivas
o preventivas adoptadas.

d) Un registro de las revisiones internas realizadas, las cuales deben

programarse como minimo una vez al afio.
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Sustento documentario que garantice la idoneidad y operatividad de todo el
material y equipos del establecimiento, dejdndose constancia de los actos
de verificacion, monitoreo y mantenimiento.
La capacitacion del personal y evaluacion de su desemperio, de acuerdo a
los avances cientificos y tecnoldgicos.
Otros que sefiale la autoridad competente.

CAPITULQ IX
SITUACIONES DE CATASTROFE Y EMERGENCIA NACIONAL

Los bancos de sangre publicos y privados que conforman la red nacional
mantienen una reserva estratégica, permanente y renovable del listado de
personas, Insumos, sangre y componentes Sanguineos para alender una
demanda inusitada en situaciones de catdstrofe o emergencia nacional, en
coordinacion con el Sistema Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres
(SINAGERD).
CAPITULO X

SUPERVISION Y FISCALIZACION
Articulo 28. Fiscalizacion a cargo del Pronahebas
El Ministerio de Salud, a través del Programa Nacional de Hemoterapia y
Bancos de Sangre (Pronahebas), supervisa y fiscaliza en forma periddica a los
centros de hemoterapia, bancos de sangre y plantas de hemoderivados a fin de
que los procedimientos de obtencion, procesamiento, almacenamiento,
transfusion y suministro de sangre humana, sus componentes y derivados, se
efectien de acuerdo a lo establecido en la presente Ley y demds normas
aplicables.
Articulo 29. Informe anual
El Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (Pronahebas), asi
como las direcciones regionales de salud presentan ante la Direccién General

de Salud de las Personas del Ministerio de Salud, un informe anual sobre las
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actividades realizadas dentro del dmbito de su competencia, imcluyendo una
relacion de las medidas adoptddas en materia de supervision y fiscalizacion.
Dicho informe se presenta dentro del primer trimestre de cada afio.

CAPITULO XI

SANCIONES

Articulo 30. Sanciones a los establecimientos

Las infracciones a las disposiciones contenidas en la presente Ley, su
reglamento y normas vigentes aplicables, son pasibles de las siguientes
sanciones administrativas:

a Multa.

b) Clausura temporal y/o suspension de la autorizacion sanitaria de

Jfuncionamiento.
¢) Clausura definitiva con cancelacién de la autorizacion sawitaria de
Juncionamiento y de la inscripcion en el registro nacional de los centros de
hemoterapia, bancos de sangre y plantas de hemoderivados.
La aplicacion de las sanciones se rige por lo dispuesto en la Ley 26842, Ley
General de Salud, y demds normas aplicables.
Articulg 31. Sanciones al personal
La aplicacion de las sanciones por contravencicn a lo establecido en la presente
Ley y su reglamento, se rige por lo dispuesto en la Ley 26842, Ley General de
Salud, y el régimen laboral que corresponda, sin perjuicic de las
responsabilidades administrativas, civiles y/o penales a que hubiere lugar.
Articulo 32. Uso indebido de beneficios
El uso indebido de la licencia y/o permisos laborales a que se refieren los
articulos 20y 21, debidamente comprobado, es una falta grave disciplinaria que
constituye  incumplimiento de las obligaciones de trabajo y supone el
quebrantamiento de la buena fe laboral, segin lo previsto en la legislacion
vigente.

Articulo 33. Obligatoriedad de un anuncio en los bancos de sangre

Los bancos de sangre deben colocar en un lugar visible carteles con la siguiente

inscripcion:
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“EN ESTE ESTABLECIMIENTO ESTA PROHIBIDO .4
COMERCIALIZACION Y EL TRAFICO DE SANGRE HUMANA”
DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

PRIMERA, Declaratoria de interés nacional y necesidad piiblica

Decldrase de interés nacional y necesidad puiblica lo siguiente:

1. La ereacion de un instituto nacional de donacion y trasplante de Srganos,

tejidos y células.

2. La elaboracion e implementacion de un plan nacional de donacion

voluntaria de sangre, a fin de promover dicha actividad, garantizando una

atencion de calidad a los donantes y concientizando a la poblacion sobre la

importancia de la donacion voluntaria de sangre.

3. La creacion de un sistema nacional de hemoterapia y bancos de sangre
(Sinahebas).

4. La implementacion de un sistema informdtico de gestion nacional, al cual
tengan acceso los bancos de sangre y centros de hemoterapia a fin de

' cumplir con la funcion de trazabilidad prevista en el articulo 25 de la

presente Ley.

SEGUNDA. Campaias de educacion sanitaria

Para el cumplimiento de la presente Ley, el Ministerio de Salud, a través del

Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (Pronahebas), fomenta

la donacion voluntaria de sangre humana, a través de campafiias de educacion

sanitaria,

TERCERA. Plazo de adecuacion

Los centros de hemoterapia, bancos de sangre y planias de hemoderivados se

adeciian a las disposiciones contenidas en la presente Ley, dentro del plazo de

sels (6) meses y bajo responsabilidad.

CUARTA. Reglamentacion

El Poder Ejecutivo reglamenta la presente Ley dentro de los sesenta (60) dias

habiles posteriores a su promulgacion.
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DISPOSICION COMPLEMENTARIA DEROGATORIA

UNICA. Derogacion

Derdgase la Ley 26454, Ley que declara de orden publico la obtencidn,
donacidn, conservacion, transfusion y suministro de sangre humana; el Capitulo
Il de la Ley 27282, Ley de Fomento de la Donacion de Organos y Tejidos, asi

como las demds disposiciones legales, reglamentarias o complementarias que se

opongan a la presente Ley.

Comuniquese al sefior Presidente de la Repuiblica para su promulgacion.
En Lima, a Los quince dias def mes de junic de dos mif diecisdis.

\ u»’!) }QU«L««/
@BEMCO NUREZ
Presiderie del Congreso de la Republica

Primera Vicgpresidenta del Congreso de la Republica
AL SENOR PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
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