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Firma

El Grupo Parlamentario Fuerza Popular, a iniciativa del Congresista de la Republica,
Victor Seferino Flores Ruiz, ejerciendo el derecho de iniciativa legislativa que le
confiere el articulo 107° de la Constitucion Politica del Pert, en concordancia con lo
establecido por los articulos 75° y 76° del Reglamento del Congreso de la Republica,
presenta la siguiente propuesta legislativa:

El Congreso de La Republica;
Ha dado la ley siguiente:
FORMULA LEGAL

LEY QUE DISPONE MEDIDAS DESTINADAS AL FORTALECEMIENTO Y CAMBIO
DE DENOMINACION DE LA ORGANIZACION NACIONAL DE DONACION Y
TRASPLANTE (ONDT) Y DEL PROGRAMA NACIONAL DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE (PRONAHEMAS)

TiITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- Objeto de la Ley

La presente Ley tiene por objeto disponer las medidas destinadas al fortalecimiento de
la Organizacién Nacional de Donacion y Trasplante - ONDT y del Programa Nacional de
Hemoterapia y Banco de Sangre - PRONAHEBAS, con la finalidad de promover,
proteger y defender el derecho de las personas al acceso a los servicios de donacion y
trasplantes de o6rganos, tejidos y células, lo que incluye a la sangre humana,
supervisando que las prestaciones sean otorgadas con calidad, oportunidad,
disponibilidad y aceptabilidad, con independencia de quien la financie.

Articulo 2.- Del Instituto Nacional de Donacién y Trasplante

Sustituyase la denominacion de la Organizacion Nacional de Donacién y Trasplante y
del Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de Sangre por la de Instituto Nacional
de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, cualquier mencién a la
Organizacion Nacional de Donacién y Trasplante y al Programa Nacional de
Hemoterapia y Banco de Sangre se entendera referida al Instituto Nacional de Donacién
de Organos y Trasplantes (INDT).

Articulo 3.- Ambito de Aplicacién
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El INDT es una entidad desconcentrada y sus competencias son de alcance nacional,
en temas y actividades relacionadas a la donacién y trasplante de érganos, tejidos y
células.

Articulo 4.- Naturaleza del INDT

El INDT es un organismo publico ejecutor, adscrito al Ministerio de Salud, con
personeria juridica de derecho publico, constituye pliego presupuestal, con competencia
a nivel nacional y autonomia funcional, técnica, administrativa, econémica y financiera.

Dentro de su organizacion puede contar con érganos desconcentrados.
Articulo 5.- Competencia

El INDT, tiene la rectoria en promocion, coordinacién, supervision y control de los
aspectos relacionados a la donacion y trasplantes de érganos, tejidos y células, incluida
la sangre humana. Asimismo, es el responsable de supervisar la politica sectorial en
materia de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células; incluyendo ademas las
actividades vinculadas a obtencion, donacién, conservaciéon, almacenamiento,
transfusién y suministro de sangre humana, sus componentes y derivados. Se encarga
de elaborar, implementar y monitorear las normas, lineamientos, estrategias para el
cumplimiento de la politica sectorial a su cargo y estandarizaciéon del proceso de
donacién y trasplante de células, 6rganos y tejidos humanos. Desarrolla acciones para
promover y ejecutar politicas publicas para la donacién de sangre, tejidos y érganos en
la poblacion.

Ademas, es competente en la capacitacion, investigacién, innovacién y tecnologias en
materia de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células humanas.

Articulo 6.- Domicilio legal y sede principal

El Instituto Nacional de Donacién y Trasplante para ejercer sus funciones, tiene domicilio
legal y sede principal en la ciudad de Lima.

Articulo 7.- Del Plan de promocién de la cultura de donacion.

EI INDT elaborard, en coordinacién con los sectores involucrados, el plan de promocion
y difusiéon de la cultura de donacién voluntaria de érganos, tejidos y células a nivel
nacional, e informara periédicamente al Ministerio de Salud respecto al desarrollo e
implementacién de dicho Plan, y propondra su revisiéon y o actualizacion.

Articulo 7.- Capacitacion continua y Formacién especializada

ElI INDT desarrollara acciones de coordinaciéon conducentes a la capacitacion continua
y formacién especializada del recurso humano en medicina transfusional y banco de
sangre, asi como en trasplantes de 6rganos, tejidos y células.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS TRANSITORIAS

PRIMERA. - Referencia al INDT

Toda mencién a la Organizacién de Donacién y Trasplante (ONDT) y al Programa
Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAHEBAS) descrita en los
dispositivos legales vigentes, deben entenderse como el Instituto Nacional de Donacién
y Trasplante de Organos, Tejidos y Células (INDT).

SEGUNDA. - De la vigencia del TUPA del MINSA
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En tanto se apruebe el nuevo Texto Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA
del Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, se
mantendra vigente el TUPA del Ministerio de Salud, en lo que corresponda al Programa
Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS MODIFICATORIAS

PRIMERA. Modificacién de la Ley N° 28189, Ley General de Donacién y Trasplante
de Organos y/o Tejidos Humanos.

Modifiquese los articulos 1, 5, 12 'y 15 de la Ley N° 28189, Ley General de Donacién y
Trasplante de Organos y/o Tejidos Humanos, de acuerdo a los textos siguientes:

Articulo 1.- Objeto de la Ley

La presente Ley regula las actividades y procedimientos relacionados con la
obtencién y utilizacién de 6rganos, tejidos humanos y/o células, para fines de
donacién y trasplante, y su seguimiento.

El uso de los mismos con fines de trasplante de érganos y tejidos de origen
animal no constituyen objeto de la presente Ley”.

Articulo 5.- Finalidad

La extraccion de 6rganos, tejidos y/o células procedentes de donantes vivos o
cadavéricos, segun corresponda, se realizara con la finalidad de favorecer o
mejorar sustancialmente la salud, expectativa o condiciones de vida de otra
persona, con pleno respeto de los derechos humanos y los postulados éticos de
la investigacién biomédica”.

Articulo 12.- De los requisitos y condiciones de funcionamiento
Son requisitos y condiciones de funcionamiento: (...)

4. Los establecimientos de salud informarén periédicamente al Instituto
Nacional de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células (INDT),
sobre la necesidad, naturaleza y circunstancias de los procesos de extraccién y
trasplante”.

Articulo 15.- Ingreso y salida de érganos, tejidos y células

Para el ingreso y salida de 6rganos, tejidos y/o células del y hacia el territorio
nacional se requiere:

1. Autorizacion previa expedida por el Ministerio de Salud.

2. Que se efectue a través de la conexién con una organizacion de intercambio
de drganos, tejidos y/o células legalmente reconocidas en el pais de origen o de
destino.

3. Constatar que el érgano, tejido y/o células, reinen las garantias éticas y
sanitarias exigibles en el territorio nacional y que concurren las siguientes
circunstancias:

a) Que provenga de un donante cadavérico, salvo el caso de donacién de tejidos
regenerables.
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b) Que exista receptor adecuado en el territorio nacional.

c) Que se acredite la viabilidad del érgano y la ausencia de enfermedad
transmisible u otro riesgo para la vida o la salud.

4. Para la salida de 6rganos y/o tejidos, excepto tejidos regenerables, se debe
constatar adicionalmente:

a) Que el 6rgano y/o tejido provenga de un donante cadavérico,
b) Que no exista receptor adecuado en el territorio nacional.

¢) Que exista un receptor adecuado en el pais de destino.”

SEGUNDA. Modificacion de la Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés
nacional la obtencién, donacién, conservacioén, transfusion y suministro de
sangre humana.

Modifiquese el articulo 6, 7y 12 de la Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés
nacional la obtencion, donacion, conservacién, transfusion y suministro de sangre
humana, de acuerdo a los textos siguientes:

Articulo 6.- Los Bancos de Sangre son servicios especializados,
responsables de las actividades de captacion, seleccién y fidelizacion de
donantes altruistas y voluntarios, asi como de los procesos de extraccion,
procesamiento, conservacion y distribucion de unidades de sangre y
componentes, incluyendo células progenitoras hematopoyéticas, en base
a la demanda de los servicios transfusionales, siguiendo estandares de
calidad, nacionales e internacionales que resulten aplicables”.

Articulo 7.- A toda unidad de sangre, previa a su transfusion deben
realizarsele las pruebas pre transfusionales de compatibilidad. Ninguin
producto podra ser entregado o transfundido sin el respectivo sello
Nacional de Calidad de Sangre”.

Articulo 12.- Las aféresis como mecanismo de obtencién de componentes de la
sangre y la aféresis terapéutica, a excepcion de las células progenitoras
hematopoyéticas, sera de responsabilidad de los Bancos de Sangre
autorizados para ese fin y debera corresponder a un programa concreto de
acuerdo a las necesidades del pais”.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS DEROGATORIAS

PRIMERA. - Deréguese los articulos 10, 11y 12 de la Ley N° 23415, Los trasplantes de
organos y tejidos de cadaveres, asi como los trasplantes de érganos y tejidos de
personas vivas estaran regidos por la presente ley, en lo que refiere al Registro Nacional
de Donantes, Organos y Tejidos, al Comité de Solidaridad Social y a la creacién del
Banco de Organos y Tejidos para Trasplantes.

SEGUNDA. - Derdguese los articulos 1, 3, 4, 5y 13 de la Ley N° 26454, Declaran de
orden publico e interés nacional la obtencion, donacién, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana.
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TERCERA. - Deréguese los articulos 7, 8, 9y 10 de la Ley N° 27282, Ley de Fomento
de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos.

CUARTA. - Deroguese el articulo 16 de la Ley N° 28189, Ley General de Donacion y
Trasplante de Organos y/o Tejidos Humanos.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

PRIMERA. - Créase el Sistema Nacional de Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células — SINADOT, a cargo del Ministerio de Salud, con la finalidad de
promover y asegurar el cumplimiento de la Politica Nacional en materia de donacién y
trasplante de érganos, tejidos y células, y cuyo propésito es recuperar la salud y mejorar
la calidad de vida de las personas con indicacion de trasplante.

SEGUNDA. - Régimen laboral

El personal del INDT se encuentra comprendido dentro del régimen laboral de la
actividad privada establecido por el Texto Unico Ordenado del Decreto Legislativo N°
728, Ley de Productividad y Competitividad Laboral, aprobado por Decreto Supremo N°
003-97-TR, en tanto se implementen las disposiciones contenidas en la Ley N° 30057,
Ley del Servicio Civil.

El personal que se transfiera al Instituto podra mantener su régimen laboral, en tanto se
implementa la Ley N° 30057, Ley del Servicio Civil.

El personal de la salud a que se refiere el Decreto Legislativo N° 1153, se regiran de
acuerdo a sus normas especiales, manteniendo sus beneficios de acuerdo a Ley

TERCERA. - Transferencia de funciones

En un plazo que no excedera los sesenta (60) dias de la entrada en vigencia de la
presente Ley, se realizara la transferencia progresiva al INDT de los cargos, acervo
documentario, bienes, recursos, personal correspondiente, entre otros, de la
Organizacion Nacional de Donacién y Trasplante (ONDT), Programa Nacional de
Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAHEBAS), Direccién General de Donaciones,
Trasplantes y Banco de Sangre, Unidades de Procura de oérganos o tejidos
administradas por el Ministerio de Salud, las especificadas en la Ley 28189, Ley General
de Donacion y Trasplante de Organos y/o Tejidos Humanos, sus modificatorias y su
reglamento, las especificadas en la Ley 29471, Ley que Promueve la Obtencion, la
Donacién y el Trasplante de Organos o Tejidos Humanos, sus modificatorias y su
reglamento y otras direcciones, oficinas, instituciones o unidades que tengan a la fecha
autoridad en la materia.

Durante el plazo de transferencia, las acciones administrativas, inclusive las solicitadas
por la Comisién de Transferencia y otras que se requieran, seran financiadas por el
Ministerio de Salud.
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El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Ill y el Banco de Tejidos del Instituto
Nacional de Salud del Nifio San Borja, se constituiran de forma transitoria como los
bancos nacionales de sangre y de tejidos respectivamente, los cuales seran
administrados por el INDT.

CUARTA. - De las Funciones de la ONDT y PRONAHEBAS

Hasta que concluya el proceso de transferencia de funciones establecido en la primera
y segunda disposicion complementaria final, se mantendran en funciones la
Organizacion Nacional de Donacién y Trasplante (ONDT) y el Programa Nacional de
Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAHEBAS).

QUINTA. - Documentos de gestion

En un plazo no mayor de noventa (90) dias calendario contados a partir de la publicacion
de la presente Ley en el diario oficial EI Peruano, se aprobara, el Reglamento de
Organizacion y Funciones (ROF) del INDT.

SEXTA. - Financiamiento

EEEE% on de la presente Ley, se financiara con cargo al presupuesto asignado
RAGHIF

tnisienie de Salud.
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Lima, 21 de setiembre del 2022

Segun la consulta realizada, de conformidad con el
Arficulo 77° del Reglamento del Congreso de la
Republica: pase la Proposicion N° 3086-2022-CR
para su estudio y dictamen, a la (s) Comisidon (es) de:
1. SALUD Y POBLACION. )

2. PRESUPUESTO Y CUENTA GENERAL DE LA REPUBLICA.

JOSE F, CEVASCO PIEDRA
Oficial Mayor_
CONGRESO DE LA REPUBLICA
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EXPOSICION DE MOTIVOS

o A= PROBLEMA QUE SE PRETENDE RESOLVER

Hernando FAU 201617481268 soft

wetivo: Y PRHIEs uno de los paises que tiene menor cantidad de donantes por cada

Fecha: 1EMIION: dezhabitantes. La Organizacion Nacional de Trasplantes de Espaiia ha
presentado su “NEWSLETTER TRANSPLANT 2021” con los siguientes datos del
ano 2020 (Afio de la aparicion del COVID, que nosotros compararemos con el afio

2019):
Tabla 1

Tasa de donantes por millén de habitantes

Pais Tasa de Donantes
2019 2020
Espafa 49.6 57.7
Uruguay 21.4 34.3
Brasil 17.7 22.7
Argentina 19.6 18.9
Chile 10.3 12.2
Colombia 8.4 10.3
Ecuador 7.8 3.2
Peru 2.6 1.5

Nota: Tomado del International Data on Organ Donation and Transplantation Activity and Waiting
Lists year 2021, Organizacion Nacional de Trasplantes de Esparia

Lo que nos ubica lejos de nuestros paises vecinos y a niveles estratosféricos con
relacion a Espafia, lo relevante de estos nimeros también es que a raiz de los
decesos y la pandemia ocasionada por el SARSCOV-2 en los paises en los que
se mantiene una fuerte cultura sobre la materia los donantes han aumentado en
un promedio de 5% siendo el caso de Uruguay el mas representativo que aumenté
en casi 13 puntos porcentuales; por el lado contrario, en los paises con bajo nivel
de concientizacién y sensibilizacién sobre las donaciones de érganos, tejidos y
células, se ha visto un retroceso siendo que nuestro pais retrocedié -1% y Ecuador
-4.6%. Esto ya nos brinda una primera aproximaciéon a nuestra realidad y a la
necesidad de un mejor manejo de politicas publicas al respecto de las donaciones
y trasplantes de células, 6rganos y tejidos humanos, ya que detras de estos datos
también encontramos que alrededor de 3 peruanos mueren al dia en la espera de
un donante de érganos que podria salvarles la vida', lo que es lo mismo casi 1000
personas mueren al afio por la falta de cultura, sensibilizacién y eficiencia en el

1 ;,Como se encuentra Pert en indices de donacion de organos en cuanto a Latinoamérica? (16/10/2019) Radio

Programas del Peru. https:/rpp.pe/peru/actualidad/como-se-encuentra-peru-en-indices-de-donacion-de-organos-en-
cuanto-a-latinoamerica-noticia-1224972
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tratamiento de las politicas en la materia. Ademas, segun el director general de
Donaciones, Trasplantes y Banco de Sangre, Juan Almeyda Alcantara, preciso
que, en el Peru, previo a la pandemia por la COVID-19, entre dos y tres personas
por cada millén de habitantes accedia a donar sus 6rganos, sin embargo, esto se
redujo a 0,7 por cada millon de habitantes. De modo que las posibilidades de
conseguir un trasplante son escasas por el bajo nimero de donantes.?

Estas principales estadisticas e informacién nos dan un diagnéstico de la dificultad
a la que se enfrenta el Estado cuando de elaboracion y aplicacién de politicas
publicas sobre donacion y trasplante de células, tejidos y érganos humanos se
trata; ya que nos encontramos en una etapa muy primigenia sobre la materia.

Por otro lado, la normativa y las politicas de registro de donantes no son del todo
explicitas en cuanto a la obligatoriedad de la declaracion por parte de las personas
mayores de edad de indicar voluntariamente su adscripcién a la donacién o no de
células, 6rganos y tejidos; ya que esta declaraciéon no es requisito sine qua non
para la obtencién del Documento Nacional de Identidad, por lo que no se puede
identificar a cabalidad cuantos potenciales donadores tenemos en el pais.

A nivel interno, el 76.46 % de una poblacion registrada de 25,572,5973, por lo
sefialado en su Documento Nacional de Identidad, no aceptan donar érganos.

Figura 1

Porcentaje de consignacién de donacion de tejidos y érganos en el Documento
Nacional de Identidad

~ Consignacién de donacién de tejidosy
organos en el Documento Nacional de
Identidad

# Consignan NO donar {

& Consignan Sf donar

# No especifica

Naturales. Estadisticas del IV Trimestre del afio 2021 (2022)

2 Mas de 5700 personas esperan un donante de organos o tejidos para salvar su vida (27/05/2022).
https://www.gob.pef/institucion/minsa/noticias/608973-mas-de-5700-personas-esperan-un-donante-de-organos-o-
tejidos-para-salvar-su-vida
% Incluye a peruanos identificados en el territorio nacional y en el exterior
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Tabla 3

Porcentaje de consignacion de donacién de tejidos y 6rganos en el Documento
Nacional de Identidad segun departamento

Acepta o No acepta No

Bepartaments Total donar t donar % especifica %
Amazonas 314 412 11 510 3.66 259 076 82.40 43,826 13.94
Ancash 912 459 110 381 1210 703 042 77.05 99036 10.85
Apurimac 332938 16 448 4.94 278 328 83.60 38162 11.46
Arequipa 1157619 185387 16.01 858636 7417 113 596 9.81
Ayacucho 490 434 31717 6.47 390 831 79.69 67 886 13.84
Cajamarca 1124 324 61855 5.50 906 194 80.60 156 275 13.90
Callao 822 529 159 281 19.36 590 149 71.75 73099 8.89
Cusco 1045284 95241 9.1 826 825 79.10 123218 11.79
Huancavelica 324 219 13 184 4.07 268 060 82.68 42975 13.25
Huanuco 607 663 29 474 4.85 500 156 82.31 78033 12.84
Ica 661 267 95 319 14.41 505027 76.37 60921 9.21
Junin 983 942 57 814 5.88 822 840 83.63 103 288 10.50

La Libertad 1452 146 188 064 1295 1097857 7560 166225 11.45

Lambayeque 983 907 109 764 1116 766789  77.93 107 354 10.91

Lima 8275372 1588125 19.19 6009185 72.62 678062 8.19
Loreto 703 464 40 971 5.82 561099  79.76 101 394 14.41
Madre de Dios 123 866 20 556 16.60 94513 76.30 8797 7.10
Moquegua 192 377 18 465 1212 121 822 79.95 12 090 7.93
Pasco 215 241 13 898 6.46 181 212 84.19 20131 9.35
Piura 1417683 133690 943 1123416 79.24 160577 11:33
Puno 934 879 38 260 4.09 789110 84.41 107 509 11.50
San Martin 663 184 51 952 7.83 525060 79.17 86172 12.899
Tacna 285 455 27 445 9.61 230 147  80.62 27 863 9.76
Tumbes 170 930 15 962 9.34 136455  79.83 18513 10.83
Ucayali 401 996 40 498 10.07 317275  78.92 44223 11.00
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Extranjero 1015007 289512 29 688 346 67.82 37149

3.66

Total 25,572,597 3,444,773  13.47 19,551,450 76.45 2,576,374

10.07

Nota: Elaboracion Propia/ Adaptado del Registro Unico de Identificacién de Personas
Naturales. Estadisticas del IV Trimestre del afio 2021 (2022)

En ese sentido, resulta de vital importancia mejorar el proceso de donacion y
trasplante de 6rganos y tejidos en nuestro pais, en virtud de la creciente Lista de
Espera de 6rganos y tejidos que en la actualidad sobrepasa los 6,000 pacientes
que requieren trasplante. Al respecto, es conocido que los trasplantes han
demostrado ser mas costo eficiente frente a los tratamientos alternativos a ella,
por ejemplo, el trasplante renal versus la hemodialisis o didlisis peritoneal (se debe
tener en cuenta que, con el trasplante renal, el paciente se reinserta en su vida
laboral y social).

En este aspecto, el documento “Andlisis de la Situacién de la Enfermedad Renal
Croénica en el Peru - 2015” , elaborado por la entonces Direccion General de
Epidemiologia del Ministerio de Salud, sefiala que uno de los factores mas
importantes 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 Arterial (HTA) y Diabetes Mellitus (DM), que devienen en
Insuficiencia Renal Cronica (IRC) y posterior indicacion de terapia sustitutiva
(trasplante renal). Respecto a la cantidad de pacientes incluidos en los programas
de dialisis renal, en el documento “Anélisis de la Situacion de la Enfermedad Renal
Cronica en el Peru - 2015, se sefiala que estos ascienden a aproximadamente
22,000 personas. La literatura especializada sefiala que, de esta cifra,
aproximadamente el 25 al 30% ingresarian a Lista de espera renal, esto quiere
decir que aproximadamente 3,300 a 6,600 personas deberian estar a la espera de
un organo renal para trasplante.

Respecto a la necesidad de trasplantes de tejidos, por ejemplo, es conocida la
existencia de un gran nimero de pacientes con la indicacion de trasplante de
corneas. Solo el Instituto Nacional de Oftalmologia cuenta con una lista con
indicacion de trasplante de cérneas con aproximadamente 4,000 inscritos.

De lo sefialado, se establece la existencia de un gran nimero de pacientes con
necesidad de un trasplante de érganos y/o tejidos humanos, por lo que para
atender esta gran demanda se requiere de los “insumos” mas importantes, que
son los 6rganos o tejidos provenientes de donantes cadavéricos.
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Figura 2

Evolucién porcentual de la tasa de donantes

Tasa de Donantes
35

2.5
1.5

0.5

2011 2014 2017 2021
i Tasa de Donantes

Nota: Elaboracion Propié/Adaptado de Organizacion Nacional de Donacion y Trasplantes (ONDT).
Ministerio de Salud

Tabla 4

Namero de pacientes en lista de espera

Organo Px EnLista PxEnLista Px Muertos
de Espera por de Espera en Lista de
1era Vez Espera
Corazoén 3 9 4
Pulmén 1 13 4
Pancreas 2 2 0
Rifion 48 1012 68
Corneas 82 4882 s/d
Higado 5 42 13

Nota: Adaptado de International Data On Organ Donation and Transplantation Activity and Waiting
Lists. Year 2021, Organizacion Nacional de Trasplantes de Espafia
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Tabla 5

Actividad de Trasplantes 2020

Organo Total De Donante Fallecido De Donante Vivo
Familiar No
Familiar

Corazén 2 0 0 0
Pulmén 1 1 0
Pancreas 0 0 0
Rifién 49 29 20 0
Corazén-Pulmén 0 0
Higado 17 0
Intestino 0 0
Delgado

Total 69 41 28 0

Nota: Adaptado de International Data On Organ Donation and Transplantation Activity and Waiting
Lists. Year 2021, Organizacién Nacional de Trasplantes de Esparia

Figura 3

Trasplantes en el Peru segun érgano o tejido trasplantado 2010-2013

Organo o tejido : 2010 2011 2012 2013
Rifion : 169 213 138 147
Higado 22 38 27 26
Corazén 5 6 8 9
Pulmoén 1 4 3 3
Comea 215 324 317 295
Médula 6sea 52 65 74 34
TOTAL 464 650 567 514

Fuente: Organizacion Nacional de Donacion y Trasplantes (ONDT}. Ministeric de Salud.
Gerencia de Procura y Trasplante. EsSaiud.
Etfaboracion: Departamento de Investigacion y Documentacion Parlamentaria .

Nota: Adaptado de Informe de Investigacién de Donacién de Organos y Tejidos en el Peru del
Departamento de Investigacién y Documentacién Parlamentaria del Congreso de la Republica del
Pert (2018)
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Figura 4

Cantidad de trasplantes en el Pert segtiin componente de salud 2013-2017

Ano/
Componente 2013 2014 2015 2016 2017
Sector Salud
EsSalud 303 285 194 354 342
MINSA 122 167 95 184 219
Instituto de Trasplante de
Organos y Tejidos 5 5 4 2
de las FFAA (ITOT)
Clinicas privadas 84 137 59 208
Total 514 594 352 648

Fuente: Organizacién Nacional de Donacion y Trasplantes (ONDT). Ministerio de Salud.
Gerencia de Procura y Trasplante. EsSalud.
Elaboracién: Departamento de Investigacion y Documentacidn Parlamentaria .

Nota: Tomado de Informe de Investigacién de Donacién de Organos y Tejidos en el Pert del
Departamento de Investigacién y Documentacién Parlamentaria del Congreso de la Republica del
Pert (2018)

Ante tal situacion, el Ministerio de Salud, viene promoviendo la donacién de
organos de donantes cadavéricos; para la cual ha promovido la aprobacién de la
Ley N° 29471, Ley que promueve la obtencion, la donacién y el trasplante de
organos o tejidos humanos. Dicha norma declara de interés nacional la promocion
de la obtencién, la donacién y el trasplante de érganos o tejidos humanos y
establece ademas que a través del Documento Nacional de Identidad (D.N.1.),
Licencia de Conducir y las Actas de Consentimiento para la Donacién Voluntaria
de Organos o Tejidos los documentos, se expresa la voluntad de donar 6rganos o
tejidos.

Cabe precisar, que en materia de donacion de érganos y/o tejidos existen
basicamente dos formas legales de consentimiento: consentimiento expreso o
voluntario y consentimiento tacito o presunto. El consentimiento expreso, parte del
supuesto que las personas no estan concientizadas a donar; por tanto, quienes
desean ser donantes deben expresarlo positiva y explicitamente bajo algiin medio
idéneo, legal y pertinente, que es el caso de nuestro pais. El consentimiento
presunto, parte del supuesto que las personas estan dispuestas a donary, tienen
que sefialar explicitamente su voluntad de donar o de no donar.

En ese sentido, el Ministerio de Salud, a través de la Direccion General de
Donaciones, Trasplantes y Banco de Sangre-DIGDOT viene desarrollando

“Grob, K. (2010). “EL CONSENTIMIENTO PRESUNTO EN LA DONACION DE ORGANOS. ANALISIS DEL PROYECTO
DE LEY QUE MODIFICA LA LEY 19.451". [Tesis para optar el grado de licenciado en ciencias juridicas y sociales].
Universidad César Vallejo. http://cybertesis.uach.cl/tesis/uach/2010/fig873c/doc/fia873c.pdf
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campaiias de difusion y sensibilizacion a la poblacion, las que son realizadas por
un equipo de profesionales de la salud, quienes luego de realizar la difusién y
sensibilizacion del tema de donacién y trasplante, invitan a los ciudadanos a
expresar su voluntad de donar érganos y/o tejidos mediante la firma del “Acta de
Consentimiento para la Donacién Voluntaria de Organos y Tejidos”, tal como se
dispone en la Ley 29471, y su Reglamento aprobado por Decreto Supremo 011-
2010-SA., con fines de trasplante; éstas actividades se realizan a nivel nacional,
contando a la fecha, con un aproximado de 148,000 actas firmadas e inscritas en
el Registro Nacional de Donantes a cargo de la DIGDOT,; asimismo la
sensibilizacién, no solo nos ensefia a decir que se respete nuestra decision, sino
también nos ensefia a conversar con nuestra familia (padres, esposos,
convivientes, concubinos, hermanos, hijos) para que llegada la hora, sepan
respetar lo que hemos decidido en vida, y de no haberlo hecho, explicarle lo que
significa la donacién para que ellos decidan.

Sin embargo, y pese a estos esfuerzos, los registros nacionales indican que
aproximadamente el 80% de ciudadanos han consignado el NO como respuesta’®
para la donacion de 6rganos en sus D.N.I.; y las causas de este hecho varia de
naturaleza, alguno tiene que ver con la falta de informacion, otras por razones
culturales, religiosas, y otras con desconfianza en las instituciones del Estado,
entre otras. Esta situacion se ve reflejada en las negativas familiares (negativa de
la familia ante la solicitud de donacion realizada por los médicos procuradores),
que presentan un elevado porcentaje (alrededor del 67%)¢, problema que dificulta
la obtencion de 6rganos y tejidos para trasplante. Las principales causas de
negativa familiar la constituyen la consignacion del “NO” en el D.N.I.

El Ministerio de Salud presenta limitaciones en la disponibilidad de recursos, tanto
de personal como presupuestal para desarrollar acciones de envergadura
nacional, que implique la utilizacién de medios masivos de comunicacién, tanto
escrito como audiovisual, asi como el acercamiento a las regiones del pais. Al
respecto, debemos sefialar que en aproximadamente 16 departamentos del pais
no se realiza actividad trasplantadora, por lo que no se han identificado donantes
de 6rganos y/o tejidos, a pesar de que existen establecimientos de complejidad
intermedia (hospitales regionales, por ejemplo), y légicamente la existencia de
poblacion de todos los grupos etarios con patologia diversa, algunos de ellos
tributarios de trasplante de 6rganos vy tejidos, ello se encuentra contenido dentro
del Informe de Gestion de DIGDOT correspondiente al trimestre noviembre 2020-
febrero 2021.

II. FUNDAMENTOS DE LA PROPUESTA

El presente proyecto de Ley propone la sustitucion de la denominacién
Organizacion Nacional de Donacién y Trasplante creada a través de la Ley 28189,
Ley General de donacién y Trasplante de érganos y/o Tejidos Humanos y el
Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de Sangre creado por la Ley N°
26454, Ley que declara de orden publico e interés nacional la obtencién, donacién,
conservacion, transfusion y suministro de sangre humana, por el de Instituto
Nacional de Donacién y Trasplante, a fin de fortalecer el sistema de salud en

° Oficio N° 001042-2015/SGEN/RENIEC, del 22 de julio de 2015, que contiene el Informe N° 000528-
2015/GTI/SGGBD/RENIEC + CD-R.
8 Fuente: Direccién General de Donaciones, Trasplantes y Banco de Sangre.
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temas de donacion y trasplante de 6rganos y tejidos humanos, con lo cual se va
garantizar el cumplimiento de la politica de donacién y trasplante a nivel nacional.

Por lo expuesto, queda claro que es necesaria la existencia de un Instituto
Nacional de Donaciones y Trasplantes de Células, Organos y Tejidos Humanos
como Organismo Publico Descentralizado que sea la maxima autoridad rectora y
se encargue de centralizar todas las acciones, normativas, politicas y funciones
relativas a la materia, a la vez se encargue de brindar la atencién médica integral
a los pacientes que estén previos o se sometan a intervenciones de trasplantes y
asumir todas las responsabilidades como una unidad organica, mismas que
actualmente se encuentran dispersas y en manos de oficinas, unidades u érganos
que no cuentan con autonomia plena para una correcta prestacion de servicios
publicos en la materia, ademas de que dicha institucion también realice todas las
funciones explicitadas en la presente ley y aquellas que, en razon de su
naturaleza, le sean otorgadas.

Asi también, debemos sefialar que es el espiritu de la norma sensibilizar,
concientizar y culturizar a todos los sectores sociales del pais en la busqueda de
convertirnos en una nacién capaz de satisfacer la demanda de ciudadanos que
precisan de organos, células y/o tejidos para salvar su vida o mejorar sus
condiciones y calidad de la misma.

De igual forma, es pertinente mencionar la experiencia en distintos paises, seguln
el Documento denominado “Legislacién sobre donacién y trasplante de érganos,
tejidos y células: compilacién y analisis comparado” publicado el 2013, por la
Organizacion Panamericana de la Salud, se compil6 y analizé la legislacién de 19
paises de América Latina: Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica,
Cuba, Ecuador, El Salvador, Guatemala, Honduras, México, Nicaragua, Panama,
Paraguay, Peru, Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela. También se obtuvo
informacién de regulaciones y protocolos existentes en Australia, Canada,
Espafa, Estados Unidos y la Comunidad Europea.

En el segundo parrafo del literal b) de las recomendaciones de dicho Documento,
sefiala que “la creacién de organismos auténomos dedicados a los procesos
relacionados con los trasplantes es lo mas recomendable, puesto que
permite que la misién y visién de tales instituciones sean mejorar los
procesos de donacion y trasplante de manera independiente y eficaz.””

En ese sentido, detallamos algunos ejemplos de paises que cuentan con entes
especializados en la materia:

¢ ESPANA

Espafia es uno de los paises con mayor indice de operaciones de
trasplante en el mundo, que no solo es producto de la solidaridad de su
sociedad sino también de la gestién de su organismo rector denominado
la Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT). Es un organismo técnico
adscrito al Ministerio de Sanidad y Consumo, cuya funcion primordial es
promover la donacién y, por ende, el aumento de érganos para trasplantes

7 Organizacién Panamericana de Salud. (2013). Legislacion sobre donacion y trasplante de organos, tejidos y células:
compilacion y analisis comparado. https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/3194/HSS-MT _Leg -
donacion_trasplante 2013 pdf?sequence=1&isAllowed=y
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y asi garantizar una correcta distribucion de los mismos, asimismo cuenta
con funciones de coordinacion, normativa, de estudios y de informacién y
difusion.®

ECUADOR

Dentro de los paises de la region, se aprecia que Ecuador cuenta con un
instituto regulador de la actividad trasplantolégica, que fue creado a través
del Reglamento General a la Ley Organica de Donacién de Trasplante de
Organos, publicado en el Registro Oficial N° 745, denominado Instituto
Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células(INDOT),
que cuenta con autonomia técnica, administrativa, financiera y de gestion.
Segun su Plan Estratégico Institucional 2021-2025°, INDOT reemplazé a
otra institucion denominada ONTOT, pero a la vez se le atribuyeron nuevas
funciones y facultades tales como control, regulacién, coordinacion,
planificacion y promocién de politicas y programas respecto a la donacion
y trasplante de érganos, tejidos y células. Esta institucion se encuentra
adscrita al Ministerio de Salud Publica.

URUGUAY

Creada inicialmente como el Banco Nacional de érganos y Tejidos en
1978, y que posteriormente cambié su denominacién por Instituto Nacional
de Donacién y Trasplante de Células, Tejidos y Organos en el afio 2005
por Decreto 248 de fecha 8 de agosto de 2005.

Como se observa de su pagina oficial'®, este instituto es un organismo
desconcentrado del Ministerio de Salud Publica, unidad ejecutora 004 y un
servicio de la Universidad de la Republica como una unidad educativa para
postgrados en materia de trasplantes y procuracién de donantes. Entre sus
principales actividades, se encuentran las - asistenciales (relacionadas
con loa programas de trasplantes registrados y autorizados), actividades
de ensefianza tanto a nivel de pre grado como postgrado, de difusién y
extension y por ultimo investigacion. Este ente abarca de manera global
distintas facultades que permiten brindar atenciéon activa e integral en
materia de trasplantes de células, tejidos, 6rganos y medicina regenerativa
a toda la poblacion uruguaya, de conformidad a los principios legales y
eticos y a los conocimientos cientificos vigentes, fortaleciendo y
coordinando la actividad trasplantolégica en el Uruguay para la mejora de
la salud de la poblacion.

ARGENTINA

Cuenta con un el Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién

8 Sanidad Castilla La Mancha (s.f). ;Qué es la ONT? https://sanidad.castillalamancha.es/ciudadanos/donantes/que-es-

® Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células. (noviembre de 2021). Plan Estratégico
2021-2025.  http://www.donaciontrasplante.gob.ec/indot/wp-content/uploads/2022/01/Plan-Estrategico-
Institucional-INDOT-2021-2025-VF-APROBADO-SNP.pdf

® Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de Células, Tejidos y Organos. (s.fy Resumen Institucional.

https://www.indt.qub.uy/?S=resumen_institucional
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e Implante (INCUCAI) cuyas principales atribuciones son las de impulsar,
emitir normas, coordinar y fiscalizar las actividades de donaciéon vy
trasplante de érganos, tejidos y células en nuestro pais. Ademas, cuenta
con organismos jurisdiccionales de procuracién en la mayoria de las
provincias argentinas para optimizar la cobertura dentro del territorio
argentino, fue creado con la Ley 23.885 ya que inicialmente se
denominada Centro Unico Coordinador de Ablacién e Implante (CUCAI)
que funciond desde 1978 hasta 1990, cuando cambié su denominacion,
siendo desde entonces “un organismo descentralizado con autarquia y
conservando su dependencia del Ministerio de Salud de la Nacién”."" Se
avoca a garantizar el cumplimiento de la Ley de Trasplante de 6rganos.

lll. ANTECEDENTES LEGISLATIVOS

A través de la Ley N° 28189 Ley General de Donacién y Trasplante de Organos
y/o Tejidos Humanos se dispuso la instauracién de la Organizacion Nacional de
Donacion y Trasplante(ONDT) en reemplazo del Comité de la Solidaridad Social,
y que seria el ente encargado de supervisar y controlar todas las actividades de
donacion y trasplante en el Peru, que era dependiente del Ministerio de Salud, y a
su vez, agrupaba al Instituto de Trasplantes y Organos de las Fuerzas Armadas y
Policia Nacional del Pert, Essalud, la Asociacién de Clinicas Particulares del Pert
y el Ministerio de Salud, para que con posterioridad, asuman sus funciones la
Direccion General de Donacién de Organos y Trasplante (DIGDOT) establecido a
través del Decreto Supremo N° 008-2017-SA, dependiente del Viceministerio de
Salud Publica, y que es responsable de supervisar la politica sectorial en materia
de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células ademas de actividades
asociados a la obtencion, donacién, conservacion, almacenamiento, transfusién y
suministro de sangre humana, sus componentes derivados.

Asi también, es pertinente sefialar que, dada su relevancia, la materia de donacién
de o6rganos y tejidos ha sido objeto de distintas iniciativas legislativas, las cuales
citamos a continuacién:

Periodo legislativo 2016-2021

- Proyecto de Ley N° 110/2016-CR, Ley que establece la donacién universal de
organos y/o tejidos humanos, a iniciativa del congresista Carlos Bruce Montes
de Oca del grupo parlamentario Peruanos por el Kambio.

- Proyecto de Ley N° 1228/2016/CR, Ley que declara de prioridad y necesidad
publica la creacion del Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células, a iniciativa del congresista César Vasquez Sanchez del grupo
parlamentario Alianza para el Progreso.

- Proyecto de Ley N° 1975/2017-CR, Ley que modifica la Ley 29471, Ley que
promueve la obtencion, la donacién y el trasplante de 6rganos o tejidos
humanos, y modifica el articulo 318-A del Cédigo Penal sobre trafico de 6rganos,
tejidos y células a iniciativa de la congresista Estelita Bustos Espinoza del grupo
parlamentario Fuerza Popular.

- Proyecto de Ley N° 3253/2018-CR, Ley de promocién de donacién solidaria de
organos y tejidos humanos, a iniciativa del congresista Luis Yika Garcia del
grupo parlamentario Cambio 21.

" Portal oficial del Estado argentino. Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacion e Implante (2022)
https://www.argentina.gob.ar/salud/incucai/historia
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- Proyecto de Ley N° 4247/2018-CR, Ley que modifica la Ley general de donacion
y trasplante de 6rganos y/o tejidos humanos a iniciativa del congresista César
Vasquez Sanchez por el grupo parlamentario Alianza para el Progreso.

Como vemos, la produccién normativa en esa materia ha sido considerable. En el
caso de los proyectos antes mencionados, es necesario aclarar que los mismos
fueron acumulados y objeto de dictamen favorable por parte de la Comisiéon de
Salud y Poblacién; sin embargo, no llegd a debatirse en el Pleno por lo tanto no
se ha promulgado ninguna norma en el sentido que proponemos.

IV. MARCO JURIDICO

Constitucion Politica del Per.

Ley N° 26842, Ley General de Salud, y sus modificatorias.

Ley N° 28189, Ley General de Donacion y Trasplante de Organos y/o Tejidos

Humanos.

4. Ley N° 29471, Ley que promueve la obtencién, la donacién, y el trasplante de
organos o tejidos humanos.

5. Decreto Supremo N 014-2005-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N°
28189, Ley General de Donacion y Trasplante de Organos y/o Tejidos Humanos,
y sus modificatorias.

6. Decreto Supremo N° 011-2010-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N°
29471, Ley que promueve la obtencion, la donacion, y el trasplante de érganos
o tejidos humanos.

7. Resolucion Ministerial N° 254-2011/MINSA, que aprueba la Guia Técnica para
la realizacion de procedimientos para el diagnéstico de muerte encefalica".

8. Resolucion Ministerial N° 783-2021/MINSA, que aprueba la Norma Técnica de
Salud N° 176-MINSA/2021/DIGDOT, Norma Técnica de Salud para la Procura
de Organos y Tejidos Humanos

9. Norma Técnica de Salud N° 176-MINSA/2021/DIGDOT, Norma Técnica de

Salud para la Procura de Organos y Tejidos Humanos

Lo =

V. PARTICIPACION IMPRESCINDIBLE DE LA DIRECCION GENERAL DE
DONACIONES, TRASPLANTES Y BANCO DE SANGRE EN LA
ELABORACION DE LA PRESENTE INICIATIVA LEGISLATIVA

El presente proyecto recoge la propuesta remitida por la Direccién General de
Donaciones, Trasplantes y Banco de Sangre, a través del Director General, Juan
Almeyda Alcantara y su equipo técnico, quienes han participado en reuniones de
trabajo organizadas por nuestro despacho congresal.

La intervencion del equipo técnico de Direccion General ha sido fundamental, ya
que, al ser el 6rgano de linea y experto en la materia, expusieron durante la primera
reunién realizada con fecha 06 de junio, la problematica de la donacién y trasplante
de drganos en nuestro pais, y los fundamentos por los cuales seria pertinente la
creacion de un centro coordinador que pueda integrar todos los procedimientos
interinstitucionales, ademas de comentar la experiencia en distintos paises que
cuentan con este tipo de instituciones, y como a través de ellos se puede fortalecer
el sistema actual de trasplante y donacién de érganos en nuestro pais, asimismo se
nos alcanzé informacion sustancial en cuanto a estadisticas actuales para el analisis
respectivo.
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En la segunda reunion llevada a cabo el 07 de julio del presente afio, se revisd y
debatio la propuesta normativa alcanzada por la Direcciéon General, conjuntamente
con la elaborada por el despacho congresal, acogiendo las recomendaciones
pertinentes para armonizar una propuesta que sea viable, necesaria y que tenga
relacién con las politicas del sector, coordinando asi también el contenido de la
exposicion de motivos, cuyo resultado finalmente ha sido plasmado en el presente
proyecto.

EFECTOS DE LA NORMA EN LA LEGISLACION NACIONAL.

La presente propuesta, modifica la Ley N° 28189 y la Ley 26454 sus Reglamentos,
respectivamente, en el extremo relacionado a la Organizacién Nacional de Donacién
y Trasplante (ONDT), con el objeto de adecuarla a lo establecido en la presente
propuesta de Ley.

Ley N° 28189, Ley General de Modificacion Propuesta
Donacién y Trasplante de Organos
ylo Tejidos Humanos
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Articulo 1.- Objeto de la Ley

La presente Ley regula las actividades
y procedimientos relacionados con la
obtencién y utilizacién de érganos y/o
tejidos humanos, para fines de
donacion y trasplante, y su
seguimiento.

El uso de los mismos con fines de
investigacion cientifica, el
autotrasplante y el trasplante de
organos y tejidos de origen animal, no
constituyen objeto de la presente Ley.

Articulo 5.- Finalidad

La extraccion de érganos y/o tejidos
procedentes de donantes vivos o
cadavéricos solamente se realizara
con la finalidad de favorecer o mejorar
sustancialmente la salud, expectativa
o condiciones de vida de ofra
persona, con pleno respeto de los
derechos humanos y los postulados
éticos de la investigacion biomédica.

Articulo 12.- De los requisitos y
condiciones de funcionamiento

Son requisitos y condiciones de
funcionamiento:

1. La extraccion o el trasplante de
6rganos o tejidos de donantes vivos o
cadavéricos soOlo se realizaran en
establecimientos de salud
debidamente autorizados y
acreditados para el programa de
trasplante respectivo por parte del
Ministerio de Salud.

2. Deben contar con el personal y
los recursos necesarios para
garantizar el cumplimiento de los
principios y derechos reconocidos por
la presente Ley.

3. Para obtener la autorizacion y
acreditacion  correspondiente, los

Articulo 1.- Objeto de la Ley

La presente Ley regula las actividades
y procedimientos relacionados con la
obtenciéon y utilizacion de 6rganos,
tejidos humanos y/o células, para fines
de donacién y ftrasplante, y su
seguimiento.

El uso de los mismos con fines de
trasplante de oérganos y tejidos de
origen animal no constituyen objeto de
la presente Ley’.

Articulo 5.- Finalidad

La extraccion de 6rganos, tejidos y/o
células procedentes de donantes vivos
o cadavéricos, segun corresponda, se
realizara con la finalidad de favorecer o
mejorar sustancialmente la salud,
expectativa o condiciones de vida de
otra persona, con pleno respeto de los
derechos humanos y los postulados
éticos de la investigacién biomédica”.

Articulo 12.- De los requisitos y
condiciones de funcionamiento

Son requisitos y condiciones de
funcionamiento: (...)

4. Los establecimientos de salud
informaran periédicamente al Instituto
Nacional de Donacién y Trasplante
de Organos, Tejidos y Células (INDT),
sobre la necesidad, naturaleza vy
circunstancias de los procesos de
extraccion y trasplante”.

Articulo 15.- Ingreso y salida de
érganos, tejidos y células

Para el ingreso y salida de 6rganos,
tejidos y/o células del y hacia el territorio
nacional se requiere:

1. Autorizacion previa expedida por el
Ministerio de Salud.

2. Que se efectie a través de la
conexiobn con una organizacion de
intercambio de d&rganos, tejidos y/o
células legalmente reconocidas en el
pais de origen o de destino.

3. Constatar que el érgano, tejido y/o

células, retnen las garantias éticas y
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establecimientos de salud deben
reunir los requisitos que establezca el
reglamento de la presente Ley,
determinandose ademas las
condiciones para su renovacion,
suspensién y/o revocacion.

4. Los establecimientos de salud
informaran periédicamente a la
Organizacion Nacional de Trasplante
de Organos y Tejidos sobre la
necesidad, naturaleza y
circunstancias de los procesos de
extraccion y trasplante.

sanitarias exigibles en el territorio
nacional y que concurren las siguientes
circunstancias:

a) Que provenga de un donante
cadavérico, salvo el caso de donacién
de tejidos regenerables.

b) Que exista receptor adecuado en el
territorio nacional.

c) Que se acredite la viabilidad del
6rgano y la ausencia de enfermedad
transmisible u otro riesgo para la vida o
la salud.

4. Para la salida de érganos y/o tejidos,
excepto tejidos regenerables, se
debe constatar adicionalmente:

a) Que el érgano y/o tejido provenga de
un donante cadavérico,

b) Que no exista receptor adecuado en
el territorio nacional.

¢) Que exista un receptor adecuado en
el pais de destino.”
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Ley N° 26454, Declaran de orden
publico e interés nacional la
obtencién, donacién, conservacion,
transfusion y suministro de sangre
humana

Modificaciéon propuesta

Articulo 6.- Los Bancos de Sangre
son establecimientos destinados a la
extraccion de sangre humana, para
transfusiones, terapias preventivas y a
investigacién; funcionan con licencia
sanitaria y estan encargados de
asegurar la calidad de ésta y sus
componentes durante la obtencioén,
procesamiento y almacenamiento.

Articulo 7.-Los Bancos de Sangre
deben realizar obligatoriamente las
pruebas correspondientes para la
sangre y sus componentes, segun las
normas internacionales de la
Organizacion Mundial de la Salud
vigentes, asi como también las pruebas
pretransfusionales de compatibilidad.
Ningun producto podra ser entregado o
transfundido sin el respectivo sello
Nacional de Calidad de Sangre. El
Ministerio de Salud en coordinacién con

INDECORPI, garantizaran el
cumplimiento.

Articulo 12.-Las aféresis como
mecanismo de obtencién de

componentes de la sangre, sélo podran
ser empleadas en Bancos de Sangre
habilitados para ese fin y debera
corresponder a un programa concreto
de acuerdo a las necesidades del pais.

Articulo 6.- Los Bancos de Sangre son
servicios especializados,
responsables de las actividades de
captacion, seleccion y fidelizacion de
donantes altruistas y voluntarios, asi
como de los procesos de extraccion,
procesamiento, conservacién y
distribucién de unidades de sangre y
componentes, incluyendo células
progenitoras hematopoyéticas, en
base a la demanda de los servicios
transfusionales, siguiendo
estandares de calidad, nacionales e
internacionales que resulten
aplicables.

Articulo 7.- A toda unidad de sangre,
previa a su transfusion deben
realizarsele las  pruebas pre
transfusionales de compatibilidad.
Ningun  producto podra ser
entregado o transfundido sin el
respectivo sello Nacional de Calidad
de Sangre.

Articulo 12.- Las aféresis como
mecanismo de obtencién de
componentes de la sangre y la aféresis
terapéutica, a excepcion de las
células progenitoras
hematopoyéticas, sera de
responsabilidad de los Bancos de
Sangre autorizados para ese fin y
debera corresponder a un programa
concreto de acuerdo a las necesidades
del pais.
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VIl. ANALISIS COSTO BENEFICIO

La presente iniciativa legislativa no generara gasto al erario nacional, ya que las
acciones que conllevan su implementacion se encuentran financiadas por las
instituciones involucradas, como son el Ministerio de Salud, al estar circunscritas
a su competencia funcional, adicionalmente ordenara nuestro ordenamiento
administrativo con respecto a las prestaciones de salud en materia de
trasplantologia, haciéndola mas idonea ya que se podran cumplir con la proteccion
y el aseguramiento de la salud de aquellos peruanos que precisan de érganos,
tejidos y/o células para continuar con su vida o mejorar las condiciones de la
misma; de esta manera se beneficia a miles de ciudadanos cuyas opciones de
salud son muy limitadas a la decision libre y altruista que puedan tener terceras

personas.
BENEFICIOS
POSITIVO NEGATIVO
ACTOR
- Tendran mas posibilidades de
encontrar el 6rgano, tejido o células
PACIENTES EN LISTA que podrian salvar sus vidas.

DE ESPERA DE - Contaran con una instituciéon publica

ORGANOS, CELULAS O rectora en la materia de| . Ninguno
TEJIDOS trasplantologia.

- Recibiran atencion integral.

- Podran causar un impacto que
trascendera el tiempo y el espacio,
cuyos beneficios para las personas
receptoras son inconmensurables.

- El beneficio también se extiende a
todos los peruanos porque cualquier
persona o sus familiares mas
cercanos pueden tener la necesidad
de algun trasplante en algln
momento de sus vidas.

CIUDADANIA EN

GENERAL
- Ninguno

- Podra configurarse como un
verdadero veedor y protector del
derecho fundamental a la vida y la

ESTADO PERUANO salud.

- Ninguno
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Vil. PLAN DE RESCATE DE FUERZA POPULAR

El presente proyecto de ley se encuentra enmarcado dentro de los propésitos del
Plan Rescate 2021 de Fuerza Popular, especificamente en el Pilar Estratégico 2:
La Salud, Innovacién e Investigacion Cientifica, Eje 10: Mujer y Segmentos
Poblacionales; y dentro del decalogo de Fuerza Popular en el numeral 3:
Defendemos la igualdad ante la Ley y luchamos contra todo acto de
discriminacion, incluyendo sus manifestaciones mas lesivas como la de origen,
religiosa, politica, orientaciéon sexual, discapacidad o contra cualquier minoria.

VIll. VINCULACION CON LA AGENDA LEGISLATIVA Y CON LAS POLITICAS DEL
ACUERDO NACIONAL

VINCULACION CON LA AGENDA LEGISLATIVA

La iniciativa propuesta guarda relacion con el objetivo I: “DEMOCRACIA Y
ESTADO DE DERECHO’, la politica de Estado 11: “PROMOCION DE LA
IGUALDAD DE OPORTUNIDADES” y el tema 22: “Leyes para atender los
problemas de las personas con discapacidad”.

VINCULACION CON EL ACUERDO NACIONAL

La presente iniciativa se encuentra dentro del Segundo Objetivo del Acuerdo
Nacional, que prescribe: “Equidad y Justicia Social’, especificamente en la Politica
de Estado 13, denominado “Acceso universal a los servicios de salud y a la
seguridad social’, que sefiala:

“13. Acceso universal a los servicios de salud y a la seguridad social

Nos comprometemos a asegurar las condiciones para un acceso
universal a la salud en forma gratuita, continua, oportuna y de calidad,
con prioridad en las zonas de concentracion de pobreza y en las
poblaciones mas vulnerables. Nos comprometemos también a promover
la participacion ciudadana en la gestion y evaluacién de los servicios
publicos de salud.

Con este objetivo el Estado: (a) potenciara la promocion de la salud, la
prevencion y control de enfermedades transmisibles y crénico
degenerativas; (b) promovera la prevencion y el control de enfermedades
mentales y de los problemas de drogadiccién; (c) ampliara el acceso al
agua potable y al saneamiento béasico y controlara los principales
contaminantes ambientales; (d) desarrollara un plan integral de control de
las principales enfermedades emergentes y re-emergentes, de acuerdo
con las necesidades de cada region; (e) promovera habitos de vida
saludables; (f) ampliara y descentralizara los servicios de salud,
especialmente en las areas mas pobres del pais, priorizandolos hacia las
madres, nifios, adultos mayores y discapacitados; (g) fortalecera las
redes sociales en salud, para lo cual garantizara y facilitara la
participacion ciudadana y comunitaria en el disefio, seguimiento,
evaluacion y control de las politicas de salud, en concordancia con los
planes locales y regionales correspondientes; (h) promovera la
maternidad saludable y ofrecera servicios de planificacién familiar, con
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libre eleccion de los métodos y sin coercion; (i) promovera el acceso
gratuito y masivo de la poblacién a los servicios publicos de salud y la
participacion regulada y complementaria del sector privado; (j) promovera
el acceso universal a la seguridad social y fortalecera un fondo de salud
para atender a la poblacion que no es asistida por los sistemas de
seguridad social existentes; (k) desarrollara politicas de salud
ocupacionales, extendiendo las mismas a la seguridad social; (I)
incrementara progresivamente el porcentaje del presupuesto del sector
salud; (m) desarrollara una politica intensa y sostenida de capacitacion
oportuna y adecuada de los recursos humanos involucrados en las
acciones de salud para asegurar la calidad y calidez de la atencion a la
poblacién; (n) promovera la investigacion biomédica y operativa, asi
como la investigacion y el uso de la medicina natural y tradicional; y (o)
reestablecera la autonomia del Seguro Social.
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