MINISTERIO DE SALUD No.202.-2024 |h:

Visto, el Expediente N° DIGDOT20240000069, que contiene el Informe N° DO00079-
2024-DIGDOT-DIDOT-MINSA, de la Direccion General de Donaciones, Trasplantes y Banco
de Sangre; vy, el Informe N° D000277-2024-OGAJ-MINSA de la Oficina General de Asesoria
Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud,
disponen que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental
para alcanzar el bienestar individual y colectivo, y que es responsabilidad del Estado regularla,
vigilarla y promoverla;

Que, el numeral 1) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud es competente en salud
de las personas; y su articulo 4 dispone que el Sector Salud estd conformado por el Ministerio
de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a él y aquellas instituciones publicas y
privadas de nivel nacional, regional y local, y personas naturales que realizan actividades
vinculadas a las competencias establecidas en dicha Ley, y que tienen impacto directo o indirecto
en la salud, individual o colectiva;

Que, los literales b) y h) del articulo 5 del mencionado Decreto Legislativo, modificado
por el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de
Salud para la prevencion y control de las enfermedades, establecen que son funciones rectoras
del Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la
politica nacional y sectorial de promocién de la salud, vigilancia, prevencién y control de las
enfermedades, recuperacion, rehabilitacién en salud, tecnologias en salud y buenas practicas en
salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno; y dictar normas vy
lineamientos técnicos para la adecuada ejecucion y supervision de la politica nacional y politicas
sectoriales de salud, la gestion de los recursos del sector, asi como para el otorgamiento de
derechos, fiscalizacion, sancién y ejecucién coactiva en las materias de su competencia, entre
otras funciones;

Que, el articulo 6 del Reglamento de la Ley N° 30895, Ley que Fortalece la Funcién
Rectora del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 030-2020-SA, establece que
la Rectoria en Salud es funcién ineludible e indelegable del Estado, que se ejerce exclusivamente
a través del MINSA, de hacerse responsable de la promocion, proteccion y respeto de la salud,
la vida y el bienestar de la poblacion, asi como de conducir el Sector Salud, que implica proteger
la salud como derecho humano y bien publico;

Que, el articulo 1 de la Ley N° 28189, Ley General de Donacién y Trasplante de Organos
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C. ALVARADO C,

utilizacion de 6rganos y/o tejidos humanos, para fines de donacién y trasplante, y su seguimiento;
y, en su articulo 2, establece que, son garantias y principios de la donacién y trasplante de
organos y tejidos: 1. La defensa de la persona humana y el respeto de su dignidad, 2. La
voluntariedad, altruismo, solidaridad, gratuidad, ausencia de animo de lucro y el anonimato, 3.
La equidad en la seleccién y el acceso oportuno al trasplante de los posibles receptores, 4. La
adopcion de medidas necesarias para minimizar la posibilidad de transmision de enfermedades
u otros riesgos a la vida o la salud y asegurar las maximas posibilidades de éxito del trasplante;
y, 5. El establecimiento de sistemas de evaluacion y control;

Que, laLey N° 31756, Ley que promueve la donacion de érganos y tejidos humanos para
trasplante con fines terapéuticos, fue promulgada con fecha 30 de mayo de 2023, con el objeto
de promover la donacién de érganos y tejidos humanos de donante cadavérico para trasplante
con fines terapéuticos; asimismo, establece que la autorizacion para la extraccion y el
procesamiento de érganos o tejidos de donantes cadavéricos se presume, salvo declaracion en
contrario del titular o excepcion establecida en la mencionada Ley; '

Que, la Primera Disposicion Complementaria Final de la referida Ley N° 31756, dispone
su reglamentacion por parte del Poder Ejecutivo;

Que, asimismo; el numeral 3 del articulo 13 de la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder
Ejecutivo dispone que los proyectos de Reglamento se publican en el portal electrénico
respectivo y por no menos de cinco (5) dias calendario, para recibir aportes de la ciudadania,
cuando asi lo requiera la Ley;

Que, el numeral 1 del articulo 14 del Reglamento que establece disposiciones relativas
a publicidad, publicaciéon de proyectos normativos y difusién de normas legales de caracter
general, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2009-JUS, refiere que las entidades publicas
disponen la publicacion de los proyectos de normas de caracter general que sean de su
competencia en el Diario Oficial El Peruano, en sus Portales Electrénicos o mediante cualquier
otro medio, en un plazo no menor de treinta (30) dias antes de la fecha prevista para su entrada
en vigor, salvo casos excepcionales. Dichas entidades permitiran que las personas interesadas
formulen comentarios sobre las medidas propuestas;

Que, el articulo 93 Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud
aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, sefiala que la Direccion General de
Donaciones, Trasplantes y Bancos de Sangre, es el érgano de linea del Ministerio de Salud,
responsable de supervisar la politica sectorial en materia de donacién y trasplante de érganos,
tejidos y células; incluyendo ademas las actividades vinculadas a obtencién, donacion,
conservacion, almacenamiento, transfusion 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. Desarrolla acciones para
promover la donacién de sangre, tejidos y 6rganos en la poblacion;

Que, con el documento del visto, la Direccidon General de Donaciones, Trasplantes y
Banco de Sangre propone la publicacion del proyecto del Reglamento de la Ley N° 31756, Ley
que promueve la donacién de 6rganos y tejidos humanos para trasplante con fines terapéuticos,
para sugerencias, comentarios o recomendaciones de los interesados durante el plazo de siete
(7) dias habiles;

Estando a lo propuesto por la Direccién General de Donaciones, Trasplantes y Banco de
Sangre;

Con el visado de la Direccién General de Donaciones, Trasplantes y Banco de Sangre,
la Oficina General de Tecnologias de la Informacién, la Direccién General de Intervenciones
Estratégicas en Salud Publica, la Direcciéon General de Operaciones en Salud, la Oficina General
de Planeamiento, Presupuesto y Modernizacién, la Direccion General de Aseguramiento e
Intercambio Prestacional, la Oficina General de Asesoria Juridica, la Secretaria General, y del
Despacho Viceministerial de Salud Publica, vy;

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion
y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895, Ley que fortalece la funciéon
rectora del Ministerio de Salud; y, por el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que
fortalece al Instituto Nacional de Salud para la prevencion y control de las enfermedades; vy, el
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Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 008-2017-SA, modificado por los Decretos Supremos N° 011-2017-SA y N° 032-
2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Disponer que la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la Secretaria
General efectle la publicaciéon del proyecto del Reglamento de la Ley N° 31756, Ley que
promueve la donacién de érganos y tejidos humanos para trasplante con fines terapéuticos, su
exposicién de motivos y el Decreto Supremo que lo aprueba, en la sede digital del Ministerio
de Salud (https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales), y, en el Diario Oficial El
Peruano, a efecto de recibir las sugerencias, comentarios o recomendaciones de las entidades
publicas o privadas, y de la ciudadania en general, a través del correo electrénico:
webmaster@minsa.gob.pe, durante el plazo de siete (7) dias habiles, contados a partir del dia
siguiente de la publicacion de la presente Resolucion Ministerial.

Articulo 2.- Encargar a la Direccién de Donaciones y Trasplantes de la Direccién
General de Donaciones, Trasplantes y Bancos de Sangre la recepcion, procesamiento y
sistematizacion de las sugerencias y comentarios que se presenten, asi como la elaboracion
de la propuesta final del Reglamento;

Registrese, comuniquese y

CESAR HENRY VASQUEZ SANCHEZ
Ministro de Salud




DECRETO SUPREMO QUE APRUEBA EL REGLAMENTO DE LA LEY N° 31756, LEY QUE
PROMUEVE LA DONACION DE ORGANOS Y TEJIDOS HUMANOS PARA TRASPLANTE
CON FINES TERAPEUTICOS

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud,
sefialan que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental
para alcanzar el bienestar individual y colectivo; por lo que la proteccion de la salud es de interés
publico, siendo responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, el numeral 1) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud es competente en salud
de las personas; y su articulo 4 dispone que el Sector Salud esta conformado por el Ministerio
de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a él y aquellas instituciones publicas
y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas naturales que realizan actividades
vinculadas a las competencias establecidas en dicha Ley, y que tienen impacto directo o
indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, los literales b) y h) del articulo 5 del acotado Decreto Legislativo, modificado por el
Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud
para la prevencion y control de las enfermedades, sefialan que son funciones rectoras del
Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica
nacional y sectorial de promocién de la salud, vigilancia, prevencién y control de las
enfermedades, recuperacion, rehabilitacion en salud, tecnologias en salud y buenas practicas
en salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno; asi como, dictar
normas y lineamientos técnicos para la adecuada ejecucién y supervision de la politica nacional
y politicas sectoriales de salud, entre otras;

Que, la Ley N° 28189, Ley General de Donacién y Trasplante de Organos y/o Tejidos
Humanos, regula las actividades y procedimientos relacionados con la obtencién y utilizacion
de dérganos y/o tejidos humanos, para fines de donacion y trasplante;

Que, el articulo 5 de la referida Ley, dispone que la extracciéon 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 otra persona,
con pleno respeto de los derechos humanos y los postulados éticos de la investigacion
biomédica;
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Que, la Ley N° 31756, Ley que promueve la donacién de érganos y tejidos humanos para
trasplante con fines terapéuticos, tienen por objeto el establecer la donacién presunta de
organos y tejidos humanos, con fines de trasplante, ademas, precisa que la autorizacién para
la extraccion y el procesamiento de 6rganos o tejidos de donantes cadavéricos se presume,
salvo declaracién en contrario del titular o excepcién establecida en la Ley;

Que, la Primera Disposicién Complementaria Final de la referida Ley, establece que el
Poder Ejecutivo aprueba el reglamento de la presente ley;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 838-2023/MINSA, se creé la Grupo de Trabajo
Multisectorial, encargada de elaborar la propuesta del Reglamento de la mencionada Ley;

Que, en este extremo, resulta necesario aprobar el Reglamento de la Ley N° 31756, Ley
que promueve la donacion de 6rganos y tejidos humanos para trasplante con fines terapéuticos;

Que, en virtud al numeral 28.1 del articulo 28 del Reglamento que desarrolla el Marco
Institucional que rige el Proceso de Mejora de la Calidad Regulatoria y establece los
Lineamientos Generales para la aplicacién del Analisis de Impacto Regulatorio Ex Ante,
aprobado por Decreto Supremo N° 063-2021-PCM, no corresponde que se realice el Analisis
de Impacto Regulatorio Ex Ante. Asimismo, en la medida que el presente Decreto Supremo no
desarrolla procedimientos administrativos bajo el alcance del Analisis de Calidad Regulatoria
(ACR), no se requiere realizar el ACR Ex Ante previo a su aprobacion;

De conformidad con lo dispuesto en el numeral 8 del articulo 118 de la Constitucion
Politica del Pert y la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo;

DECRETA:

Articulo 1.- Aprobacion

Apruébese el Reglamento de la Ley N° 31756, Ley que promueve la donacion de érganos
y tejidos humanos para trasplante con fines terapéuticos, cuyo texto comprende seis (6)
capitulos, veintisiete (27) articulos, cuatro (4) disposiciones complementarias transitorias, dos
(2) disposiciones complementarias finales modificatorias, una (1) disposicion complementaria
derogatoria y cinco (5) anexos, los cuales forman parte integrante del presente Decreto
Supremo.

Articulo 2.- Publicacion

El presente Decreto Supremo y el Reglamento aprobado mediante el articulo precedente,
son publicados en la Plataforma Digital Unica del Estado Peruano para Orientacién al
Ciudadano (www.gob.pe), asi como en las sedes digitales del Ministerio de Salud
(www.gob.pe/minsa), del Ministerio de Educacién (www.gob.pe/minedu), del Ministerio de
cultura (www.gob.pe/cultura) y del Registro Nacional de Identificacion y Estado Civil
(www.reniec.gob.pe), el mismo dia de su publicacion en el Diario Oficial El Peruano.

Articulo 3.- Vigencia

El presente Decreto Supremo entra en vigencia a los quince (15) dias posteriores a su
publicacién el Diario Oficial el Peruano.

Articulo 4.- Refrendo
El presente Decreto Supremo es refrendado por el Ministro de Salud, la Ministra de
Educacion y por la Ministra de Cultura.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, a los
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PROYECTO DE REGLAMENTO DE LA LEY N° 31756, LEY QUE PROMUEVE LA
DONACION DE ORGANOS Y TEJIDOS HUMANOS PARA TRASPLANTE CON
FINES TERAPEUTICOS

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- Objeto

El presente Reglamento tiene por objeto regular las disposiciones contenidas en la Ley
N° 31756, Ley que promueve la donacién de érganos y tejidos humanos para trasplante
con fines terapéuticos.

Articulo 2.- Ambito de aplicacién

El presente Reglamento es de obligatorio cumplimiento para toda persona natural o
juridica e instituciones publicas, privadas y mixtas, asi como las Fuerzas Armadas y la
Policia Nacional del Peru, dentro del territorio nacional, que intervengan, participen o
sean responsables de las actividades de donacién, promocién de la donaciéon de
organos Yy tejidos, registro de la condicion de donante del ciudadano, obtencion de
organos Yy tejidos, asi como, la supervision y monitoreo de dichas actividades.

Articulo 3.- Definiciones y acréonimos:

Para efectos de la aplicacion del presente Reglamento se usan las siguientes
definiciones operativas y acréonimos:

3.1 Definiciones operativas:

1. Donante: Toda persona que, de acuerdo a ley, dispone de sus érganos, tejidos
o células para trasplante con fines terapéuticos. Puede ser un donante vivo o un
donante cadavérico.

2. Donante cadavérico: Todo fallecido del que se pueda extraer 6rganos o tejidos
para su posterior trasplante con fines terapéuticos, de acuerdo con las
disposiciones establecidas en las normas sobre la materia.

3. Donacion de 6rganos o tejidos: Es el acto voluntario y altruista de cesién
gratuita de organos o tejidos para su posterior trasplante en seres humanos con
fines terapéuticos.

4. Mantenimiento del donante potencial: También denominado manejo o cuidado
del donante potencial, es el procedimiento médico asistencial que representa la
continuacién del cuidado intensivo de pacientes con dafio cerebral catastréfico
que evolucionan a potenciales donantes de 6rganos, que tiene por objeto lograr
el control hemodinamico, soporte respiratorio, control de la hipotermia, control
del medio interno, entre otros parametros clinicos fisiolégicos del donante
potencial, a fin de preservar la funcionabilidad y viabilidad de los érganos que
seran extraidos para trasplante. Ese procedimiento requiere el manejo
coordinado y capacitado de todo el equipo de salud que concurre a la atencion
del potencial donante.

5. Muerte encefalica: Cese definitivo e irreversible de las funciones cerebrales y
tronco encefalico.

6. Obtencion de organos o tejidos: Actividades relacionadas a la extraccion de
organos o tejidos del donante con fines de trasplante.
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

Oposicion a la donacién: Facultad que tiene toda persona o su representante
legal, de manifestar su voluntad de no donar sus 6rganos o tejidos con fines de
trasplante, a través de la suscripcion del documento “Declaracion de voluntad de
NO donar 6rganos o tejidos con fines de trasplante” contenido en el Anexo 1, del
presente Reglamento. Esta declaracion se realiza ante el Registro Nacional de
Identificacién y Estado Civil (RENIEC). Son nulos los actos de oposicion a la
donacion de érganos o tejidos humanos realizados por parientes, personal de la
salud o terceros.

Posible donante: Todo paciente que presente una puntuacién en la Escala de
Coma de Glasgow (ECG) igual o menor a 7, dafio neuroldgico grave identificado
como fuera de alcance neuro-quirirgico. Estos pacientes pueden estar en
soporte ventilatorio y hemodinamico.

Potencial donante o donante potencial: Corresponde a todos los posibles
donantes que han sido certificados en muerte encefalica (ME) y que al menos
un érgano o tejido se encuentra en condiciones clinicas de ser trasplantado.

Presuncion de donaciéon universal: Se presume la autorizacién para la
extraccién y el procesamiento de 6rganos o tejidos de donantes cadavéricos con
fines de trasplante, segun lo establecido en la Ley N° 31756, Ley que promueve
la donacion de érganos y tejidos humanos para trasplante con fines terapéuticos,
salvo declaraciéon en contrario del titular o excepciéon establecida en la Ley
precitada y su reglamento.

Proceso de trasplante: Conjunto de actividades y procedimientos que
involucran a la procura de 6rganos o tejidos humanos, obtencién de 6rganos y
tejidos, el trasplante propiamente dicho, el seguimiento post trasplante y la
biovigilancia de eventos relacionados a la donacién y trasplante, incluyendo,
ademas, a la promocién, capacitacion e investigacion en materia de donacién y
trasplante.

Procura de odrganos o tejidos humanos: Conjunto de actividades o
procedimientos que realizan los integrantes de la Unidad de Procura de un
Establecimiento de Salud con la finalidad de obtener érganos o tejidos
procedentes de un donante cadavérico con fines de trasplante.

Procurador de 6rganos y tejidos: Profesional médico cirujano o licenciado(a)
en enfermeria, que forman parte de las unidades de procura. Realiza actividades
asistenciales, administrativas y acciones necesarias para la optimizacion del
proceso de trasplante de érganos y tejidos humanos en un establecimiento de
salud.

Trasplante de organos y tejidos: Recurso terapéutico que se lleva a cabo
cuando el resto de recursos o intervenciones posibles se hayan agotado, sean
insuficientes o resultan inconvenientes y cuando aporte mayores beneficios
terapéuticos, de acuerdo con la evidencia médica y cientifica disponible.

Unidad de Procura: Unidad funcional especializada del establecimiento de
salud en la que se realizan acciones y coordinaciones necesarias para la
optimizacion de las actividades de procura.

3.2 Acronimos

ESSALUD: Seguro Social de Salud.
IAFAS: Instituciones Administradoras de Fondos de Aseguramiento en Salud.
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DIGDOT: Direccion General de Donaciones, Trasplantes y Banco de Sangre.
DNI: Documento Nacional de Identidad.
DNIle: Documento Nacional de Identidad electrénico.

ITOT: Instituto de Trasplantes de Organos y Tejidos de las Fuerzas Armadas y
Policia Nacional del Peru.

MINCUL: Ministerio de Cultura.

MINEDU: Ministerio de Educacion.

MINSA: Ministerio de Salud.

RENIEC: Registro Nacional de Identificacién y Estado Civil.
SINDOT: Sistema de Informacién Nacional en Donaciéon y Trasplante
SIS: Seguro Integral de Salud.

UPSS: Unidad Productora de Servicios de Salud.

CAPITULO Il
PRESUNCION DE LA DONACION UNIVERSAL

Articulo 4.- Presuncion de la donacioén universal

Toda persona se presume donante de érganos o tejidos para que, después de su
fallecimiento, se realice la extraccion y el procesamiento de estos, salvo haya declarado
lo contrario.

La presuncion de la donacién se establece en el DNI, en cuyo campo correspondiente
a la condicién de donante, se consigna el Sl, salvo que la persona manifieste lo contrario
en los términos establecidos en el presente reglamento, en cuyo caso, se consigna el
NO.

Articulo 5.- Excepciones a la presuncion de la donacién universal
Se exceptua la presuncién de la donacion universal en los siguientes casos:

a. Personas absolutamente incapaces y personas relativamente incapaces,
comprendidas en los numerales 1, 6 y 7 del articulo 44 del Codigo Civil.

b. Los incapaces relativos, comprendidos en los numerales 4, 5 y 8 del articulo 44 del
Cadigo Civil.
Articulo 6.- Voluntad de no ser donante de 6érganos o tejidos

Toda persona tiene derecho de hacer constar libremente en su DNI la declaracién de su
voluntad de no ser donante de érganos o tejidos, de conformidad con lo establecido en
el articulo 4 de la Ley N° 31756, Ley que promueve la donacién de 6rganos y tejidos
humanos para trasplante con fines terapéuticos, el articulo 32, literal k), de la Ley 26497,
Ley Organica del RENIEC, y el procedimiento correspondiente, el cual se establece en
el articulo 7 del presente Reglamento.

La declaraciéon de voluntad de no donar érganos o tejidos esta vigente desde el
momento en que se efectlie hasta que sea revocada.

Articulo 7.- Procedimiento para consignar la condicion de donante o no donante
en el Documento Nacional de Identidad
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El procedimiento para que las personas puedan expresar su voluntad de no donar
érganos o tejidos con fines de trasplante se detalla a continuacién:

Procedimientos para la manifestacion y/o actualizacion de la voluntad de no donar
érganos o tejidos con fines de trasplante.

Este procedimiento se realiza ante el RENIEC.

o Al momento de que el ciudadano realice ante el RENIEC, los tramites para los
procedimientos de inscripcién y/o rectificacion con emisiéon de DNI/DNIe, puede
solicitar que se exprese su voluntad de no donar érganos o tejidos con fines de
trasplantes en su DNI/DNle mediante la Declaracion Jurada (Anexo 1).

o El servidor facilita - en fisico o digital - el formato de la Declaracién de voluntad
de no donar érganos o tejidos con fines de trasplante, a fin de que el ciudadano
tome conocimiento del contenido del mismo. (Anexo 1 del presente Reglamento).

e En caso que el ciudadano sea iletrado, el servidor le brindara las facilidades del
caso, segun corresponda.

o El servidor adjunta la declaracion de voluntad de no donar érganos o tejidos con
fines de trasplante (Anexo 1) a la ficha registral del DNI/DNIe, procediéndose a
su archivamiento y custodia para facilitar su informaciéon cuando sea requerido.

El MINSA es responsable de proporcionar al RENIEC, los formatos de la Declaraciéon de
voluntad de no donar 6rganos o tejidos con fines de trasplante (Anexo 1), para su uso
fisico y/o digital.

Articulo 8.- Revocar la voluntad de no donar érganos o tejidos
Toda persona tiene derecho a revocar su voluntad de No donar sus 6rganos o tejidos

para trasplante con fines terapéuticos en cualquier momento, para ello debe tener en
cuenta lo siguiente:

o El procedimiento se realiza ante el RENIEC.

o El ciudadano puede revocar su oposicidon a la donacién cuando realice los
tramites para los procedimientos de inscripcion y/o rectificacion con emisién de
DNI/DNle.

e Al momento de suscribir la ficha registral del DNI/DNIle, el ciudadano podra
manifestar su voluntad de donar o no donar érganos o tejidos.

e Elciudadano si decide revocar su voluntad de “No donar”, el servidor desmarcara
en el sistema dicha voluntad, debiéndose consignar inmediatamente su
condicion de donante de 6rganos o tejidos.

e El ciudadano suscribe la ficha registral del DNI/DNIle. La suscripciéon de dicha
ficha tiene caracter de declaracién jurada.

Articulo 9.- Procedimiento del archivamiento y consulta de la declaracion de
voluntad de no donar 6rganos o tejidos.

- EIRENIEC es responsable del archivamiento y de la custodia de la declaracién
de voluntad de no donar érganos o tejidos y su revocatoria, cuando corresponda.

- El resguardo de esta documentacion se hara hasta por 2 afos después de
producirse el fallecimiento del ciudadano.

- En caso de que exista un potencial donante, el RENIEC brinda las facilidades
para que el MINSA, a través de la DIGDOT o quien haga sus veces, realice la
consulta de la informacion que requiera respecto al caso del potencial donante.
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Articulo 10.- Procedimiento para consignar la condicion de donante o no donante
en el Documento Nacional de Identidad en Personas absolutamente incapaces y
capacidad restringida.

a) Respecto a las personas con capacidad del ejercicio restringida, comprendidas en
los numerales 1, 6 y 7 del articulo 44 del Cédigo Civil.

Al momento de acudir al RENIEC para realizar tramites para la renovacion del DNI
por caducidad o procedimiento rectificatorio del DNI o cambio del DNI de menor de
edad por DNI de azul/de 17afios, el/la representante legal, a través de la suscripcién
del documento contenido en el Anexo 2 del presente Reglamento, puede manifestar
la voluntad de donar los érganos o tejidos con fines de trasplante de su
representado/a.

Tratandose de personas absolutamente incapaces, el consentimiento para donar
debe ser expreso y a cargo de sus representantes legales, a través de la suscripcion
del documento contenido en el Anexo 2 del presente Reglamento.

b) Respecto a las personas con capacidad de ejercicio restringida, comprendidas
comprendidos en los numerales 4, 5y 8 del articulo 44 del Codigo Civil.

Al momento de acudir al RENIEC para realizar tramites para la renovacién del DNI
por caducidad o procedimiento rectificatorio del DNI, expresan su voluntad para donar
sus organos o tejidos después de su muerte, de manera indubitable, conforme el
Anexo 3. Para manifestar la voluntad de no donar los érganos o tejidos con fines de
trasplante, se debe utilizar el Anexo 1 del presente Reglamento”.

Articulo 11.- Declaracion positiva para donar formulada por los familiares

En el momento del deceso se puede considerar valida la declaracién positiva para donar
formulada por los familiares directos del donante cadavérico, a los que se hace
referencia en el articulo 14 del Reglamento de Ley N° 28189, Ley General de Donacién
y Trasplantes de 6rganos y/o tejidos humanos, aprobado por Decreto Supremo N° 014-
2005-SA, en los siguientes casos:

- Cuando se trate de personas absolutamente incapaces y personas con capacidad de
ejercicio restringido, comprendidos en los numerales 1, 4, 5, 6, 7 y 8 del articulo 44
del Cédigo Civil, y no se haya expresado su voluntad de NO donar de forma
indubitable.

- Cuando el familiar manifieste que el fallecido expresé en vida su voluntad de donar
érganos a pesar de que, en su DNI se encuentre consignado el No a la donacién, y
que por diversos motivos, no pudo realizar el cambio respectivo en su DNI.

- En caso no exista la documentacion correspondiente que pruebe que
indubitablemente ha expresado su voluntad de donar, y ocurriese el fallecimiento,
seran los familiares directos, quienes otorguen el consentimiento para donar.

En estos casos, el o los familiares deberan suscribir el formato de autorizacién contenido
en el anexo 4 del presente Reglamento para proceder con la donacion.

Articulo 12.- De la Ultima voluntad del donante

En caso de que haya discrepancia entre la informacién contenida en el DNI y la
declaracién posterior de fecha cierta, se considera valida la ultima manifestacion,
anterior a la muerte del donante.

La declaracion posterior de fecha cierta se refiere a la declaracion que el ciudadano
pueda haber suscrito (anexo N° 1), en cualquier momento, después de dejar constancia
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en su DNI su condicién de donante o no donante. Esta declaracion tiene validez sobre
lo consignado en el DNI.

Son nulos los actos de oposicién a la donacién de érganos o tejidos humanos realizados
por los familiares, personal de la salud o cualquier persona que se encuentre presente
al momento del fallecimiento.

Articulo 13.- Otros Documentos donde se consigna la Voluntad de donar érganos
o tejidos humanos con fines de trasplante

La informacién consignada en el DNI respecto a la condicion de donante de érganos y
tejidos debe replicarse en la licencia de conducir.

CAPITULO Il
DE LA OBTENCION DE ORGANOS Y TEJIDOS CON FINES DE TRASPLANTE

Articulo 14.- De la obtencion de 6rganos o tejidos con fines de trasplante

La obtencién de 6rganos o tejidos se realiza en establecimientos de salud expresamente
autorizados para tal fin por la Autoridad Nacional de Salud, a través de la DIGDOT o
quien haga sus veces.

Los establecimientos de salud con acreditacion vigente como Establecimientos de Salud
donadores o Donadores- trasplantadores se encuentran autorizados para la obtencién
de érganos o tejidos.

Los establecimientos de salud, que no cuenten con la acreditacion como
Establecimiento de salud donador o Establecimiento de Salud Donador-Trasplantador,
y donde se deba realizar la obtencion de 6rganos y tejidos, solicitan la autorizacion
correspondiente al Ministerio de Salud, a través de la DIGDOT o quien haga sus veces.

La DIGDOT o la que haga sus veces, mediante un documento contenido en el Anexo N°
5, del presente Reglamento, autoriza dicha obtencién de 6rganos o tejidos humanos.
Esta autorizacidn es especifica para la extracciéon de los 6rganos o tejidos solicitados.

El procurador hospitalario o médico responsable del proceso de donacién se encarga
de gestionar la referida autorizacion.

Las morgues donde se realicen actividades de necropsia se encuentran autorizadas
para llevar a cabo procedimientos de extraccion de tejidos, segun se establece en la
normatividad vigente.

En caso que los érganos o tejidos durante el proceso de extraccion no sean utilizados
para trasplante terapéutico, el establecimiento de salud que recibe dichos 6rganos o
tejidos es responsable de su disposicion final segun el marco legal del manejo de
residuos sélidos vigente, o pueden ser utilizados por los equipos de trasplante con fines
de estudio, investigacion o capacitacién de acuerdo a las normas o disposiciones que
establece el MINSA. En todo caso, el establecimiento de salud debe informar del hecho
a la DIGDOT o quien haga sus veces, en un plazo no mayor a 24 horas.
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CAPITULO IV
DE LA PROMOCION DE LA DONACION

Articulo 15.- Del Fomento de la cultura de la donacién voluntaria y altruista de
oérganos o tejidos

El Estado promociona la cultura de donaciéon de 6rganos o tejidos humanos para
trasplante a través de sus diferentes niveles de gobierno, con pertinencia cultural y
lingUistica.

La Autoridad Nacional de Salud elabora estrategias comunicacionales con alcance
nacional a fin de que se fomente la cultura de donacién voluntaria y altruista de érganos
o tejidos con fines terapéuticos en la poblacion, con respeto de la diversidad cultural y
linguistica.

Las campaias de difusion de la importancia de la donacién de 6rganos y tejidos con
fines de trasplante que mejoran la salud y salvan vidas, se realiza de manera sostenida
a nivel nacional con estrategias pertinentes en los lugares de alta dispersién
demografica o lugares mas alejados dentro del territorio nacional.

Los contenidos de los materiales comunicacionales deben garantizar la pertinencia
cultural y linglistica en atencién a la diversidad de los pueblos y lenguas indigenas u
originarias del Peru, en el marco de la Ley N° 29735, Ley que regula el uso,
preservacion, desarrollo, recuperacion, fomento y difusion de las lenguas originarias del
Pera.

La traduccion y distribucion de los materiales de difusién en lenguas indigenas u
originarias se establece en funcién de la predominancia de las lenguas indigenas u
originarias determinada en el Mapa Etnolinguistico del Peru.

Con el objeto de promover la donacién de 6rganos o tejidos humanos de donante
cadavérico para trasplante con fines terapéuticos, los establecimientos de salud
difunden informacion, en castellano y en las lenguas indigenas u originarias
predominantes, que contribuye con la cultura de donacién en la poblacién.

Todas las entidades publicas de los distintos niveles de gobierno se comprometen a
promover, a través de los canales de comunicacién institucionales, la informacién
proporcionada por el Ministerio de Salud sobre la donaciéon de 6rganos y tejidos para
trasplante, en castellano y en lenguas indigenas u originarias, a nivel nacional.

Articulo 16.- El Ministerio de Cultura

En caso, el ciudadano(a) no domine el idioma castellano y sea hablante de una lengua
indigena u originaria, el servidor publico debera garantizar los derechos linglisticos de
este, tal como se indica en los literales a), c), f) y g) del articulo 4 de la Ley N° 29735,
Ley que regula el uso, preservacién, desarrollo, recuperaciéon, fomento y difusion de las
lenguas originarias del Peru, y los numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 de su Reglamento,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 004-2016-MC.

El Ministerio de Cultura, en el marco de sus competencias, brinda asistencia técnica al
Ministerio de Salud y al Registro Nacional de Identificacion y Estado Civil — RENIEC,
para la implementacion del presente Reglamento con pertinencia cultural y linguistica, y
pleno respeto de los derechos de las personas que se autoidentifican como parte de un
pueblo indigena u originario.

El Instituto Nacional de Radio y Television del Peru — IRTP, érgano adscrito al Ministerio
de Cultura, promueve la difusion en las lenguas indigenas u originarias predominantes
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en los ambitos de transmisién, de informacién proporcionada por el Ministerio de Salud
orientada a sensibilizar a la ciudadania sobre la donacién de 6rganos y tejidos para
trasplante, a nivel nacional.

El Ministerio de Cultura, a través de sus diversas estrategias culturales, realiza
incidencia para la promocién de una cultura de la donacién de érganos y tejidos para
trasplante, dirigido a la ciudadania.

Articulo 17.- Acciones de promocion de donacion voluntaria de érganos y tejidos
humanos en las instituciones educativas y/o programas educativos

El MINEDU, en el marco del curriculo vigente, promueve el desarrollo de competencias
y sus enfoques transversales con la finalidad de contribuir a la formacién de una cultura
de solidaridad y salud en favor de la donacién de érganos y tejidos humanos para
trasplante con fines terapéuticos en las Instituciones Educativas de la educacion basica
y educacién superior, en el marco de su autonomia y de acuerdo con la normativa
vigente que las regula.

En caso de la educacién superior tecnolégica, artistica y universitaria, la implementacion
de las acciones de promocion a las que se refiere el presente articulo, se encuentra a
cargo de los institutos, escuelas y universidades publicas y privadas, en el marco de su
autonomia y de acuerdo con la normativa vigente que las regula.

El MINSA, en coordinacién con el MINEDU, realiza acciones para el fortalecimiento de
capacidades sobre la donacién de o6rganos y tejidos para trasplante con fines
terapéuticos. Para el caso de la educacion superior, se toma en cuenta su autonomia y
la normativa vigente que las regula.

El MINEDU, promueve el desarrollo de acciones de promocién de la salud con énfasis
en la donacién de o6rganos y tejidos para trasplante con fines terapéuticos en fechas
clave del calendario escolar.

Articulo 18.- Acciones de supervision

El Ministerio de Educacién, Ministerio de Cultura, Ministerio de Salud, realizan las
acciones de supervision y monitoreo pertinentes a fin de garantizar el cumplimiento de
lo dispuesto en el presente reglamento, segun corresponda el ambito de sus
competencias, con cargo a reportar a la Presidencia del Consejo de Ministros.

CAPITULO V

DE LA ORGANIZACION, IMPLEMEN]’ACION Y FORTALECIMIENTO DE LAS
UNIDADES DE PROCURA DE ORGANOS O TEJIDOS HUMANOS

Articulo 19.- De la organizacién de las unidades de procura de 6rganos y tejidos

Todos los establecimientos de salud, publicos y privados, que cuenten con la UPSS
Cuidados Intensivos y UPSS Emergencia implementan la unidad de procura, segun las
actividades del proceso de trasplante que realicen.

Las unidades de procura se constituyen como unidades dependientes del departamento
de emergencia y cuidados criticos o del 6rgano que haga sus veces y se establecera en
el respectivo documento de Organizacién y Funciones del establecimiento de salud.

Las unidades de procura cuentan con recursos humanos, equipamiento, infraestructura
y documentos de gestion para su organizacién y funcionamiento.
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La DIGDOT, a través de la Coordinacion Nacional de Procura de érganos o tejidos
humanos, es responsable del sistema de notificacién de potenciales donantes de
organos Yy tejidos, y coordinar con las instituciones involucradas las actividades de
procura a nivel nacional.

Los establecimientos de salud acreditados por el MINSA para realizar trasplantes de
tejidos no regenerables y que no cuenten con UPSS Cuidados Intensivos y UPSS
Emergencia, cuenta con profesionales que realicen actividades de procura de tejidos no
regenerables en las morgues del pais o en Establecimientos de Salud asignados por el
MINSA.

Previa autorizacién de la DIGDOT o quien haga sus veces, en coordinaciéon con el
establecimiento de salud, el procurador de érganos y tejidos podra trasladarse a otro
establecimiento de salud con la finalidad de evaluar a un posible o potencial donante de
organos, sin que esto resulte un perjuicio para ser considerado como actividad dentro
de su turno programado, lo que incluye las guardias hospitalarias.

Articulo 20.- Del recurso humano de las Unidades de Procura

Las unidades de procura deben contar con profesionales de la salud que garanticen el
desarrollo de sus actividades, las 24 horas del dia, los 365 dias del afo, a tiempo
completo o retén, segun la actividad del proceso de trasplante que realice el
establecimiento de salud.

Las Unidades de Procura tendran como responsable a un médico capacitado en
donacién y trasplante y/o relacionado a la atencién del paciente critico, preferentemente
con experiencia en procura de 6rganos y tejidos para trasplante.

El equipo técnico de las unidades de procura estd conformado por profesionales
médicos cirujanos y/o licenciados en enfermeria.

Las unidades de procura pueden contar con otros profesionales de salud de apoyo para
la realizacion de sus actividades, tales como bidlogo, psicélogo, trabajador social
(asistente social) y personal administrativo.

Articulo 21.- De la autorizacion y registro de los integrantes de las unidades de
Procura

Los establecimientos de salud publicos y privados o a través de la instancia
administrativa que corresponda, remiten a la DIGDOT o quien haga sus veces, la
relacion de los profesionales que integran las unidades de procura para su autorizacion
y registro como Procuradores de érganos y tejidos.

Para la autorizacién y registro como Procuradores de érganos y tejidos se requiere de:
- Solicitud del establecimiento de salud.

- Documentos que acrediten la capacitacion en donacion y trasplante y/o relacionados
a la atencion del paciente critico.

- Documentos que acrediten la experiencia en el sector salud de al menos 3 afos.
Articulo 22.- De las funciones de la Unidad de Procura

Las Unidades de Procura de los establecimientos de salud desarrollan las siguientes
funciones:

a) Desarrollar actividades de identificacién de pacientes con deterioro neuroldgico
grave, su registro y seguimiento profesionalizado.

b) Realizar actividades asistenciales de evaluacién y calificacion del posible y/o
potencial donante de 6rganos y tejidos.
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c) Notificar de manera inmediata a la DIGDOT o quien haga sus veces, y/o registrar
en el SINDOT respecto a la deteccion de pacientes con deterioro neurolégico grave
o potenciales donantes de 6rganos y tejidos.

d) Realizar las coordinaciones para la validacion y el mantenimiento del donante
potencial con la finalidad de preservar los érganos y tejidos 6ptimos para trasplante.

e) Verificacion de la certificacion de la muerte encefalica de acuerdo al anexo 1 del
Reglamento de la Ley N° 28189, Ley General de Donacién y Trasplante de Organos
y/o Tejidos Humanos, aprobado por Decreto Supremo N° 014-2005-SA.

f) Coordinar las actividades relacionadas con el transporte y recepcion de los érganos,
tejidos o muestras bioldgicas, y del traslado del donante cuando corresponda.

g) Otras funciones que establezca el Ministerio de Salud.
Articulo 23.- De los recursos para la implementacion de las unidades de procura

El érgano de Direccion del establecimiento de salud garantiza los recursos para el
funcionamiento de las unidades de procura, las que deberan contar con un sistema de
comunicacion abierto, sistema informatico y facilidades para su desplazamiento.

El Seguro Integral de Salud (SIS), el Seguro Social de Salud (EsSalud), y otras
Instituciones Administradoras de Fondos de Aseguramiento en Salud (IAFAS) financian
las actividades de procura que incluyen la validaciéon, mantenimiento del donante, y
estudios del donante potencial, que se lleven a cabo en los establecimientos de salud,
a fin de mejorar y/o garantizar la salud integral con calidad y oportunidad a los pacientes
beneficiarios en lista de espera de 6rganos, tejidos y/o células.

Las IAFAS financian los procedimientos de extraccion de 6rganos y tejidos de los
donantes, asi como, su trasplante en favor de los pacientes en lista de espera, bajo su
cobertura, y de acuerdo a la normatividad o mecanismos de pagos vigentes.

Las IAFAS financian los gastos que irroguen el transporte de los érganos y/o tejidos o
del donante si fuera el caso; lo que incluye también el traslado de los profesionales que
realizaran la extraccion de los érganos y/o tejidos y de acuerdo a la normatividad que
las rige.

Estos procedimientos son registrados en la prestacién brindada al receptor del 6rgano
o tejido donado. Dicho receptor debera contar con cobertura vigente para su
financiamiento.

Las IAFAS son responsables del reembolso de los gastos efectuados durante las
actividades de procura en establecimientos de salud.

El MINSA en coordinacion con las IAFAS e IPRESS desarrollan las guias nacionales de
procura de érganos y tejidos a fin de estandarizar estos procedimientos.

Articulo 24.- Del Plan Nacional de fortalecimiento de las unidades de procura

El MINSA elabora el Plan Nacional de fortalecimiento de las unidades de procura de los
establecimientos de salud comprendidos en el articulo 19 del presente reglamento.

Articulo 25.- Destino Final del donante cadavérico

Conforme a lo sefialado en el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Donaciéon
y Trasplante de Organos y/o Tejidos Humanos, aprobado con Decreto Supremo N°014-
2005-SA y sus modificatorias, los gastos que ocasione el destino final de los restos
(gastos de sepelio), son asumidos por las IAFAS.

El o los establecimientos de salud que realizan el trasplante asumen los gastos que
irrogue el destino final del donante en caso estos no cuenten con un seguro de salud al
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momento de su fallecimiento.

CAPITULO VI
DEL PROGRAMA DE GARANTIA DE LA CALIDAD Y SISTEMA DE INFORMACION
Articulo 26.- Del Programa de Garantia de la Calidad para el proceso de trasplante

El MINSA establece, promueve y desarrolla el Programa de Garantia de la Calidad para
el proceso de trasplante de érganos, tejidos y células, con indicadores de calidad
incorporadas al seguimiento de los programas de trasplante y de la red de
establecimientos de salud que realicen actividades de procura de érganos y tejidos.

Articulo 27.- Del Sistema de Informaciéon Nacional en Donacién y Trasplante

El MINSA establece el Sistema de Informacion Nacional en Donacién y Trasplante
(SINDQT), con la finalidad de observar y analizar permanentemente la situacion del
proceso de trasplante en el pais. Todos los establecimientos de salud que cuenten con
unidades de procura o estén debidamente acreditados para realizar actividades de
donacion y trasplante, registran sus actividades relacionadas al proceso de trasplante
en el SINDOT, segun corresponda. Este Sistema de informacién es conducido por el
MINSA, a través de la DIGDOT o quien haga sus veces, y se realiza bajo el marco de la
Ley N° 29733, Ley de Proteccion de Datos Personales.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS TRANSITORIAS

PRIMERA. - Vigencia de la informacion registrada en el DNI hasta su renovacion

De conformidad con lo establecido en la Unica Disposicién Complementaria Transitoria
de la Ley N° 31756, a partir de la vigencia del presente Reglamento, se mantiene la
validez de la informacion registrada en el DNI hasta su renovacion.

En el momento que el ciudadano(a) le corresponda efectuar la renovacion de su DNI
tendra la oportunidad de expresar su voluntad de No donar érganos, siguiendo el
procedimiento descrito en el articulo 7 del presente reglamento. Caso contrario, se
consigna el Sl a la donacién de 6rganos o tejidos en su DNI.

SEGUNDA. - Plan nacional de fortalecimiento de las unidades de procura.

El MINSA elabora y aprueba el Plan nacional de fortalecimiento de las unidades de
procura, en un plazo de ciento veinte (120) dias habiles.

TERCERA. - Plan de promocioén y difusion de la donacién de 6rganos y tejidos.

El MINSA elabora y aprueba el Plan de promocién y difusién de la donacién de érganos
y tejidos, en un plazo de ciento veinte (120) dias habiles.

CUARTA. - Sistema de Informacion Nacional en Donacion y Trasplante.

El MINSA, en un plazo de ciento veinte (120) dias habiles, aprueba con Resolucion
Ministerial, el Sistema de Informacién Nacional en Donacién y Trasplante.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES MODIFICATORIAS

PRIMERA. - Modificacion de los articulos 4, 13 y literal d) del articulo 26 del
reglamento de la Ley N° 28189, Ley General de Donacion y Trasplante de Organos
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ylo Tejidos humanos, aprobado por Decreto Supremo N° 014-2005-SA

Modifiquese los articulos 4, 13 y literal d) del articulo 26 del reglamento de la Ley N°
28189, Ley General de Donacién y Trasplante de Organos y/o Tejidos humanos,
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2005-SA, los que quedan redactados en los
siguientes términos:

“Articulo 4.- Muerte encefalica

Se considera muerte encefalica al cese definitivo e irreversible de las funciones
de los hemisferios cerebrales y tronco encefalico cuyo protocolo de diagnéstico
se establece en los articulos 7 y 8 del presente Reglamento. El Acta de
Comprobacion de la muerte encefalica es responsabilidad del Director del
Establecimiento o su representante, el Neurélogo o Neurocirujano y el Médico
tratante.

Articulo 13.- Registro de la donacion

En concordancia con el inciso k) del articulo 32 de la Ley Organica del Registro
Nacional de Identidad y Estado Civil, Ley N° 26745, el registro de la condicion de
donante o de no donante se consigna obligatoriamente en el documento nacional
de identidad (DNI).

El DNI contiene la palabra “Si” o la palabra “No”, Unicamente cuando la persona
haya manifestado de manera expresa su oposicién a donar 6rganos o tejidos.

Articulo 26.- Requisitos y condiciones del donante vivo de tejidos
regenerables

(..)

d) Para que los menores de edad puedan ser donantes, se requiere el informe
de una Junta Médica del establecimiento de salud que realiza el trasplante,
constituida por tres (3) especialistas diferentes al médico tratante del receptor,
quienes certificaran que la donacién no perjudique la salud o reduzca el
tiempo de vida del donante. La autorizacién para la donacion en estos casos
sera realizada por los padres o tutores, segun corresponda. Esto no es
aplicable cuando se trata de donacién de sangre de cordén umbilical.”

(..)

SEGUNDA. - Modificacion de la denominacion del Anexo 01 del Reglamento de la
Ley N° 28189, Ley General de Donacion y Trasplante de Organos y/o Tejidos
humanos, aprobado por Decreto Supremo N° 014-2005-SA

Modifiquese la denominacion del Anexo 01 del Reglamento de la Ley N° 28189, Ley
General de Donacién y Trasplante de Organos y/o Tejidos humanos, aprobado por
Decreto Supremo N° 014-2005-SA, el cual que queda redactado de la siguiente manera:

“ANEXO 01
ACTA DE COMPROBACION DE MUERTE ENCEFALICA”

VERSION PUBLICADA PARA OPINION 12



DISPOSICION COMPLEMENTARIA DEROGATORIA

UNICA. - Deréguese el numeral 10 del articulo 2, y articulo 12 del reglamento de la Ley
N° 28189, Ley General de Donacién y Trasplante de Organos y/o Tejidos humanos,
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2005-SA.
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ANEXO 01

DECLARACION DE VOLUNTAD DE NO DONAR ORGANOS O TEJIDOS CON
FINES DE TRASPLANTE

(Ley N° 31756 — Ley que promueve la donacion de érganos y tejidos humanos para
trasplante con fines terapéuticos)

Yo;

Prenombres:

Primer Apellido:

Segundo

Apellido:
Identificado(a) con D.N.I. anos
N° , y de edad

Libremente y en uso de mis facultades fisicas y mentales, declaro bajo juramento que
he leido la informacién sobre la importancia de la donacién de érganos y tejidos
contenida en el reverso del presente documento, como un acto voluntario, gratuito,
desinteresado y solidario, con uno mismo, con la familia y con la sociedad. Asimismo,
tengo conocimiento que:

Al ocurrir el fallecimiento, las personas podemos ser donantes de 6rganos o tejidos, y
que por cada donante fallecido se pueden salvar o mejorar la salud de las personas.

Con este conocimiento, y de acuerdo a lo previsto en el articulo 4 de la Ley N° 31756,
Ley que promueve la donacién de érganos y tejidos humanos para trasplante con fines
terapéuticos, DECLARO MI VOLUNTAD DE NO DONAR MIS ORGANOS O TEJIDOS
CON FINES DE TRASPLANTE después de mi fallecimiento. Asimismo, tengo
conocimiento que puedo revocar esta declaracién, realizando el correspondiente tramite
del DNI ante RENIEC, en cualquier momento.

Para mayor constancia y validez, firmo y pongo mi impresion dactilar al pie del presente
documento para fines legales correspondientes.

Lugar y fecha;

Firma del declarante

Impresién dactilar

uso oficial del Registro Nacional de Donantes administrado por el

Toda la informacion entregada sera usada sélo

para
Ministerio de Salud y sera mantemda en farma conéldierr]

ial.
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INFORMACION GENERAL SOBRE LA DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS
Y TEJIDOS

¢Qué es la donacion?

La donacién de 6rganos y tejidos es un acto voluntario, gratuito, desinteresado y solidario. La
importancia de este acto se basa principalmente en salvar y mejorar la calidad de vida de otras
personas.

“UN DONANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS PUEDE SALVAR LA VIDA DE MUCHAS
PERSONAS”

Es muy importante saber que:

e Podemos ser considerados donantes de 6érganos o tejidos después de que un equipo
de médicos, tras haber hecho todos los esfuerzos por salvarnos la vida, declara
nuestro fallecimiento.

e La muerte con criterios neurolégicos (muerte encefalica - ME) significa que nuestro
cerebro ha muerto. Por lo tanto, la muerte encefalica constituye la muerte de la persona
médica y legalmente.

“SIN DONACION NO HAY TRASPLANTE”
Solo las personas que estan incluidas en la Lista de Espera que administra el Ministerio de Salud
pueden ser trasplantadas. No se trasplantara a ningun paciente que NO se encuentre en ella.

En nuestro pais, por cada millén de peruanos, solo dos (2) personas son donantes, situacion que
necesitamos que mejore para que los miles de personas inscritas en la Lista de espera puedan
acceder al trasplante en nuestro pais.

Por eso, es IMPORTANTE que TU, comprendas que, para lograr un TRASPLANTE, es necesario
que las personas decidan, de manera informada, donar sus 6rganos y tejidos después de su
fallecimiento.

SABIAS QUE;
Las personas fallecidas que se encuentren en las morgues NO PUEDEN ser donantes de
organos, pero si de tejidos como cdrnea, piel, hueso, entre otros.

¢Qué organos y tejidos se puede donar?
Los érganos que se pueden trasplantar en nuestro pais son:
- Rifi6n
- Corazén
- Pulmén
- Higado
- Pancreas

Los tejidos que se pueden trasplantar son:
- Cérneas
- Huesos
- Piel
- Tendones
- Valvulas Cardiacas

¢Coémo podemos ser donantes de érganos y tejidos?

En nuestro pais todos los ciudadanos mayores de edad somos considerados como presuntos
donantes de érganos y tejidos al ocurrir el fallecimiento, sin embargo, cada uno de nosotros
puede expresar la oposicién a la donacion de 6rganos y tejidos a través de la suscripcion de la
Declaracion de voluntad de no donar érganos o tejidos con fines de trasplante, documento
que podras solicitar en la ventanilla de atencion en las oficinas del RENIEC, de esta manera,
manifestaras TU DESEO DE NO SER DONANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS.
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jES RECOMENDABLE QUE COMUNIQUES TU DESICION A TU FAMILIA QUE ERES
DONANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS PARA QUE RESPETEN TU VOLUNTAD DESPUES DE

TU FALLECIMIENTO!

También podras solicitar mayor informacion comunicandote con la Direccion de Donaciones y
Trasplantes del Ministerio de Salud, a los siguientes datos de contacto:

Telf: (01) 315-6699
E-mail: informes_didot@minsa.gob.pe
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ANEXO 02:

DOCUMENTO DE AUTORIZACION PARA LA DONACION DE ORGANOS Y/O
TEJIDOS HUMANOS DE LAS PERSONAS ABSOLUTAMENTE INCAPACES Y
PEERSONAS RELATIVAMENTE INCAPACES COMPRENDIDAS EN LOS
NUMERALES 1, 6 Y 7 DEL ARTICULO 44 DEL CODIGO CIVIL

(Ley N° 31756 — Ley que promueve la donacién de érganos y tejidos humanos para
trasplante con fines terapéuticos)

documento de identidad (DNI, carné de extranjeria, pasaporte) N°............................ ;
s T 1116 [ B = N U SR — ;
representante legal de:

Pre Nombres:

Primer Apellido:

Segundo

Apellido:
Identificado(a) con D.N.I. afnos
N° , y de edad

Persona con capacidad restringida, comprendida en los numerales 1, 6 y 7 del articulo
44 del Cadigo Civil, y de conformidad con lo establecido en el articulo 6 de la Ley N°
31756, Ley que promueve la donacién de organos y tejidos humanos para trasplante
con fines terapéuticos, EXPRESO LA VOLUNTAD DE DONAR LOS ORGANOS O
TEJIDOS CON FINES DE TRASPLANTE de mi representado/a, para después de su
fallecimiento. Asimismo, tengo conocimiento que puedo revocar esta declaracion,
realizando el correspondiente tramite del DNI ante RENIEC, en los términos que dicta
el marco legal vigente.

También declaro que tengo conocimiento sobre la importancia de la donacién de
organos y tejidos humanos, reconocida como un acto voluntario, gratuito, desinteresado
y solidario, con uno mismo, con la familia y con la sociedad.

Para mayor constancia y validez, firmo y pongo mi impresién dactilar al pie del presente
documento para fines legales correspondientes.

Lugar y fecha;

Impresion
dactilar
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ANEXO 03

DOCUMENTO DE AUTORIZACION PARA LA DONACION DE ORGANOS Y/O
TEJIDOS HUMANOS PARA PERSONAS CON CAPACIDAD RESTRINGIDA
(Comprendidas en los numerales 4, 5 y 8 del articulo 44 del Cédigo Civil)

(Ley N° 31756 — Ley que promueve la donaciéon de érganos y tejidos humanos para
trasplante con fines terapéuticos)

Yo;

Pre Nombres:

Primer Apellido:

Segundo

Apellido:
Identificado(a) con D.N.I. afios de
N° , y de edad

Libremente y en uso de mis facultades fisicas y mentales, declaro bajo juramento que
he leido la informacién sobre la importancia de la donacién de 6rganos y tejidos
contenida en el reverso del presente documento, como un acto voluntario, gratuito,
desinteresado y solidario, con uno mismo, con la familia y con la sociedad. Asimismo,
tengo conocimiento que:

Al ocurrir el fallecimiento, las personas podemos ser donantes de érganos o tejidos, y
que por cada donante fallecido se pueden salvar o mejorar la salud de las personas.

Con este conocimiento, y de acuerdo a lo previsto en el articulo 6 de la Ley N° 31756,
Ley que promueve la donacién de organos y tejidos humanos para trasplante con fines
terapéuticos, DECLARO MI VOLUNTAD DE DONAR MIS ORGANOS O TEJIDOS CON
FINES DE TRASPLANTE después de mi fallecimiento. Asimismo, tengo conocimiento
que puedo revocar esta declaracion, realizando el correspondiente tramite del DNI ante
RENIEC, en cualquier momento.

Para mayor constancia y validez, firmo y pongo mi impresién dactilar al pie del presente
documento para fines legales correspondientes.

Lugar y fecha;

Firma del declarante

Impresion dactilar
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INFORMACION GENERAL SOBRE LA DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS
Y TEJIDOS

¢Qué es la donacion?

La donaciéon de érganos y tejidos es un acto voluntario, gratuito, desinteresado y
solidario. La importancia de este acto se basa principalmente en salvar y mejorar la
calidad de vida de otras personas.

“UN DONANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS PUEDE SALVAR LA VIDA DE MUCHAS
PERSONAS”

Es muy importante saber que:

e Podemos ser considerados donantes de organos o tejidos después de que un
equipo de médicos, tras haber hecho todos los esfuerzos por salvarnos la vida,
declara nuestro fallecimiento.

e La muerte con criterios neurolégicos (muerte encefalica - ME) significa que
nuestro cerebro ha muerto. Por lo tanto, la muerte encefalica constituye la
muerte de la persona médica y legalmente.

“SIN DONACION NO HAY TRASPLANTE”

Solo las personas que estan incluidas en la Lista de Espera que administra el Ministerio
de Salud pueden ser trasplantadas. No se trasplantara a ningun paciente que NO se
encuentre en ella.

En nuestro pais, por cada millén de peruanos, solo dos (2) personas son donantes,
situacién que necesitamos que mejore para que los miles de personas inscritas en la
Lista de espera puedan acceder al trasplante en nuestro pais.

Por eso, es IMPORTANTE que TU, comprendas que, para lograr un TRASPLANTE, es
necesario que las personas decidan, de manera informada, donar sus 6rganos y tejidos
después de su fallecimiento.

SABIAS QUE;
Las personas fallecidas que se encuentren en las morgues NO PUEDEN ser donantes
de dérganos, pero si de tejidos como coérnea, piel, hueso, entre otros.

¢Qué drganos y tejidos se puede donar?
Los érganos que se pueden trasplantar en nuestro pais son:
- Rifén
- Corazoén
- Pulmén
- Higado
- Pancreas
Los tejidos que se pueden trasplantar son:
- Corneas
- Huesos
- Piel
- Tendones
- Valvulas Cardiacas
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¢Como podemos ser donantes de 6rganos y tejidos?

En nuestro pais todos los ciudadanos mayores de edad somos considerados como
presuntos donantes de 6rganos y tejidos al ocurrir el fallecimiento, sin embargo, cada
uno de nosotros puede expresar la oposicion a la donacién de érganos y tejidos a través
de la suscripcién de la Declaracion de voluntad de no donar érganos o tejidos con
fines de trasplante, documento que podras solicitar en la ventanilla de atencion en las
oficinas del RENIEC, de esta manera, manifestaras TU DESEO DE NO SER DONANTE
DE ORGANOS Y TEJIDOS.

iES RECOMENDABLE QUE COMUNIQUES TU DESICION A TU FAMILIA QUE ERES
DONANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS PARA QUE RESPETEN TU VOLUNTAD
DESPUES DE TU FALLECIMIENTO!

También podras solicitar mayor informacién comunicandote con la Direccion de
Donaciones y Trasplantes del Ministerio de Salud, a los siguientes datos de contacto:

Telf: (01) 315-6699
E-mail: informes_didot@minsa.gob.pe
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ANEXO 04:

ACTA DE AUTORIZACION PARA LA DONACION DE ORGANOS Y/O TEJIDOS
HUMANOS

Siendo las ...... horas, del ...... de .. del ano 20....... , elllos abajo
firmantes, he/hemos sido informados de la muerte de nuestro familiar/representado:

(Nombres y Apellidos del donante)

Con documento de identidad (DNI, carné de extranjeria, pasaporte) N° .....................
(del donante)

Y, de conformidad con lo establecido en los articulos 6 y 10 de la Ley N° 31756, Ley que
promueve la donacién de drganos y tejidos humanos para trasplante con fines
terapéuticos, y del articulo 14 del Reglamento de la Ley N° 28189, aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2005-SA, en concordancia con lo establecido en el articulo 13 del
Cadigo Civil.

AUTORIZO LA DONACION DE SUS ORGANOS Y/O TEJIDOS para fines de terapia de
trasplante, en acto VOLUNTARIO, ALTRUISTA y de SOLIDARIDAD HUMANA y de
acuerdo con el marco legal antes mencionado.

Firma del familiar o representante legal

Nombres y apellidos: ..........ccoevviviiviiierir e

DNI/Carnet extranjeria/Pasaporte: .............cocevvvvvns lmprelsién
dactilar

ParentesCo: ...ovvvever e

D] T ol o] TSP

TEIBIONO: wxs5s55 civssioncannmoss oo eissimmnsnsnmse srnsasmsnrssss

Firma del familiar o representante legal

Nombres y apellidos: .uususvsms ssssesessuises s sssssssasrsos

DNI/Carnet extranjeria/lPasaporte: .............ccovvennn. Impre§ién
dactilar

ParentesCo: ....vevvivir v e

DITECCION: ...t et e e

TElBfONO: ..ot

Profesional que registra la donacién:

Nombre y Apellidos CMP/CEP Firma
Lugar ¥ 18608, .« ; conwwm s 15 5 avmmes 55 v cesmon s o gons g e o [T 20.........
Hora: ...,
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ANEXO 05

AUTORIZACION PARA LA OBTENCION DE ORGANOS O TEJIDOS CON FINES DE
TRASPLANTE

DATOS ESTABLECIMIENTO DE SALUD DONDE SE ENCUENTRA EL DONANTE:

I [o]110] o] SR

DATOS DEL DONANTE CADAVERICO

CUENTA CON DOCUMENTO DE CERTIFICACION DE LA MUERTE ENCEFALICA
SI( ) NO( )

CUENTA CON DOCUMENTO DE AUTORIZACION DE LA FAMILIA / DOCUMENTO
DE INFORMACION A LA FAMILIA SOBRE EL PROCESO DE DONACION

SI( ) NO( )

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD QUE REALIZARA LA EXTRACCION
DE ORGANOS O TEJIDOS:

DATOS DEL RESPONSABLE DEL EQUIPO MEDICO QUIRURGICO QUE
REALIZARA LA EXTRACCION DE ORGANOS O TEJIDOS

DATOS DE PROCURADOR/A DE ORGANOS O TEJIDOS HOSPITALARIO O
PROFESIONAL DE LA SALUD RESPONSABLE DEL PROCESO DE DONACION

[\ (o] 11] o] (=S

Mediante la presente se autoriza la obtencion de é6rganos o tejidos humanos con
fines de trasplante, conforme a lo sefialado en el articulo 7 de la Ley N° 31756, Ley que
promueve |la donacion para trasplante con fines terapéuticos, y su Reglamento.

Firma y sello del profesional que autoriza la obtencion
de érganos o tejidos
Direccion de Donaciones y Trasplantes

Direc¥iRStaheP4 BLIGARARABA OB es y Banco 22
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EXPOSICION DE MOTIVOS

PROYECTO DE DECRETO SUPREMO QUE REGLAMENTA LA LEY N° 31756, LEY
QUE PROMUEVE LA DONACION DE ORGANOS Y TEJIDOS HUMANOS PARA
TRASPLANTE CON FINES TERAPEUTICOS

ANTECEDENTES

El trasplante de 6rganos se ha convertido en una de las mejores opciones terapéuticas
para el tratamiento de enfermedades irreversibles de 6rganos o tejidos humanos, para

" recuperar su salud o mejorar su calidad de vida; sin embargo, la escasez de 6rganos y

tejidos humanos para trasplante y el nimero creciente de pacientes que requieren un
trasplante constituye un problema de salud que genera no sélo malestar en los pacientes,
sino también en las familias que buscan restablecer el estado de salud de sus parientes.

En dicho contexto, la tnica fuente de abastecimiento de 6rganos es la donacién humana,
sea en vida o post mortem; un dato resaltante a considerar es que, por cada donante
cadavérico, mas de diez personas pueden acceder a un trasplante.

El articulo 9 de la Constitucién Politica del Perd sefiala que, el Estado determina la
politica nacional de salud. El Poder Ejecutivo norma y supervisa su aplicacién, y es
responsable de disefiarla y conducirla en forma plural y descentralizadora para facilitar a
todos el acceso equitativo a los servicios de salud.

En ese sentido, los numerales Il y VI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General
de Salud, establecen que la proteccion de la salud es de interés publico, siendo
responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promover las condiciones que garanticen
una adecuada cobertura de prestaciones de salud a la poblaciéon, en términos
socialmente aceptables de seguridad, oportunidad y calidad; asimismo, se sefiala que es
irrenunciable la responsabilidad del Estado en la provisién de servicios de salud publica.
El Estado interviene en la provisiéon de servicios de atencién médica con arreglo a
principios de equidad.

En el 2004 se promulga la Ley N° 28189, Ley General de Donaci6én y Trasplante de
Organos y/o Tejidos Humanos, en la que se sefiala que la donacién expresa en nuestro
pais, manteniéndose el registro de la voluntad de donar los érganos y tejidos humanos
en el DNI. En caso que, no se hubiera realizado dicha declaracion en el DNI, la
autorizacion para la donacion puede ser otorgada por los familiares cercanos del
fallecido.

El 30 de mayo de 2023, se publico en el Diario Oficial El Peruano la Ley N° 31756, Ley
que promueve la donacién de érganos y tejidos humanos para trasplante con fines
terapéuticos, con el objeto de establecer la donacién presunta de érganos y tejidos
humanos, con fines de trasplante. Ademas, establece la presuncién de donacién
universal y precisa que la autorizacion para la extraccién y el procesamiento de 6rganos
o tejidos de donantes cadavéricos se presume, salvo declaracién en contrario del titular
0 excepcidn establecida en la Ley.

En ese orden, la Primera Disposiciéon Complementaria Final de |a referida Ley, establece
que el Poder Ejecutivo aprueba el reglamento de la presente ley dentro del plazo de
ciento ochenta dias contados a partir de su entrada en vigor, por lo que en dicho contexto
y conforme a lo establecido en el numeral 28.1 del articulo 28 de los Lineamientos de
Organizacion del Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 054-2018-PCM, modificado
por Decreto Supremo N° 131-2018-PCM, a través de la Resolucién Ministerial N° 838-
2023/MINSA se aprobé la creacion del Grupo de Trabajo Multisectorial de naturaleza
temporal, con el objeto de elaborar la propuesta del Reglamento de la Ley N° 31756, la
que esta integrada por representantes de los érg

anos técnicos del Ministerio de Salud (OGPPM y OGTI), Ministerio de Educacién;
Ministerio de Cultura; Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo (Seguro Social de
Salud —ESSALUD) y el Registro Nacional de Identidad y Estado Civil (RENIEC).
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En dicho contexto, el 30 de octubre de 2023, se dio por finalizado el trabajo del Grupo de
Trabajo Multisectorial al haber cumplido con el objetivo de elaborar el proyecto de
Reglamento de la Ley N° 31756, Ley que promueve la donacién de érganos y tejidos
humanos para trasplante con fines terapéuticos, el cual es remitido al Despacho
Ministerial con lo cual se dio cumplimiento a las disposiciones establecidas en la
Resolucion Ministerial 838-2023/MINSA.

Cabe resaltar que con la promulgaciéon de la Ley N° 31756, Ley que promueve la
donacion de érganos y tejidos humanos para trasplante con fines terapéuticos, se esta
favoreciendo las actividades y procedimientos relacionados con la obtencién y utilizacion
de érganos y tejidos humanos con fines de donacion y trasplante. Si bien es cierto, la Ley
N° 31756, modificd nuestro sistema de expresion de la voluntad de donar érganos y
tejidos con fines de trasplante, esto ha conllevado a realizar algunos cambios en nuestra
legislacion vigente en materia de donacién y trasplante, asi como en materia de
educacion y del Registro Nacional de Identificacién y Estado Civil (RENIEC), situaciéon
que se hace necesaria a fin de que nuestra poblacién requirente se vea atendida desde
el Estado, con normas que protejan su vida y su salud.

» Es importante, advertir la interaccion con la familia, ya que consideramos que la opinién
de la familia siempre es importante y debe comprenderse que la posible oposicion de la
familia a la donacién no se expresa por una insensibilidad o animo de no solidaridad de
la familia para aquellos enfermos que requieren de la donacién de un é6rgano para poder
seguir viviendo, sino debe tomarse como, el resultado de la poca informacién que la
poblaciéon general tiene sobre este tema de donacién de érganos en los momentos
dificiles.

Il. FUNDAMENTO TECNICO DE LA PROPUESTA NORMATIVA

1. La principal motivacién de la reglamentacion de la Ley N° 31756, Ley que promueve la
donacién de érganos y tejidos humanos para trasplante con fines terapéuticos, es dar
solucién de la creciente demanda por 6rganos y tejidos para trasplante por parte de los
pacientes que los requieren, pues en la actualidad, solo el 10% del total de pacientes que
requieren un trasplante logran obtenerlo, en un tiempo de espera de un afio’.

Las causas de este problema son varias, siendo una de las principales:

a. La baja tasa de donacién que ostenta nuestro pais, 1.4 donantes por millon de
habitantes en el 2022, cifra que esta muy lejos del promedio regional, el cual se situa
alrededor de 10 donantes por millon de habitantes, y muy lejos del referente
internacional que es Espania, que presenta una tasa que sobrepasa los 45 donantes
por millén de habitantes. También existes otras causas, tales como, los pocos
programas de trasplante que se han implementado en nuestro pais (a excepcién del
programa de trasplante de cérnea), lo que se observa con mayor preocupacién en
el interior del pais, donde el factor limitante es la poca disponibilidad de profesionales
médicos capacitados en trasplante de 6rganos.

b. Ademas, tenemos a la poca informacién en materia de donacién y trasplante que
recibe la poblacién, la llamada cultura de donacién de 6rganos no se trabaja
permanentemente en las escuelas o instituciones educativas superiores. Tampoco
se visualiza actividades de promocién de la importancia de la donacién de 6rganos
y tejidos en todo el pais. Otro aspecto que contribuye a la poca donacion es que los
establecimientos de salud, aquellos que cuentan con servicios de cuidados
intensivos - donde se identifican a los donantes de érganos — no han implementado
las unidades de procura de érganos, ya sea por la escasez de recursos o porque
tienen prioridades de salud que no tienen que ver con el trasplante, asimismo, se ha
notado la poca disponibilidad de recurso humano capacitado en procura de 6rganos.

! Registro Nacional de Donantes y Receptores a cargo de la Direccién de Donaciones y Trasplantes.
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c. No existe un organismo que se encargue de la implementacion de la politica en
materia de donacién y trasplante en nuestro pais, con autonomia administrativa y
presupuestal que pueda decidir y ejecutar la implementacién de unidades de procura
de o6rganos o de la implementacion de programas de trasplante en los
establecimientos de salud previamente identificados. En la actualidad, el MINSA ha
asumido las funciones de la Organizacién Nacional de Donacion y Trasplante
(ONDT), a través de su o6rgano de linea: Direccion General de Donaciones,
Trasplantes y Banco de Sangre, el cual tiene funciones de supervision y monitoreo
del cumplimiento de la Ley, sin embargo, el nivel ejecutor no hace suyo esta
implementacién ya que, por lo general, no cuenta con recursos disponibles para esta
implementacién, debido a las prioridades de salud y escasez de recursos.

En dicho contexto, la propuesta de Reglamento de la Ley N° 31756, Ley que promueve la
donacién de érganos y tejidos humanos para trasplante con fines terapéuticos, aborda tres
grandes aspectos: a) la manifestacién de la voluntad de donar érganos y tejidos con fines
de trasplante, b) la organizacién, implementacion y fortalecimiento de las unidades de
procura de 6rganos y tejidos humanos y c) la promocién de la importancia de la donacién de
organos y tejidos.

a) Manifestacion de la voluntad de donar 6rganos y tejidos con fines de trasplante

La propuesta de Reglamento, precisa la definicion de presuncién de la donacién universal o
donacién presunta, disponiendo que toda persona se presume donante de 6rganos o tejidos
para que, después de su fallecimiento, se realice la extraccién y el procesamiento de estos,
salvo haya declarado lo contrario, ello con la finalidad de disponer de mayor cantidad de
organos y tejidos para los pacientes que se encuentran esperando el trasplante. Al respecto,
debemos sefalar, que a la fecha se cuenta con alrededor de 6000 pacientes que se
encuentran a la espera de un trasplante, siendo el trasplante de cérnea (tejido), el de mayor
demanda, seguido del trasplante de rifién (6rgano).

Presumir que toda persona es donante de érganos tiene su sustento en la propia Ley N°
31756, ya que, también ha dispuesto que, en caso de que, no se presuma su voluntad de
donar, la persona puede suscribir la voluntad de no ser donante, suscribiendo el formato de
Declaraciéon de autorizacion que se establece en el Anexo N° 1 de la propuesta de
Reglamento.

Esta disposicion permitira disponer de mayor nimero de 6rganos o tejidos para trasplante,
sin embargo, se debe de implementar mecanismos que permitan brindar a la poblacién la
informacioén necesaria en materia de donacion y trasplante de é6rganos, y de esta manera,
construir, con bases sélidas, una cultura de donacion de érganos.

La voluntad de donar érganos quedara registrada en el Documento Nacional de Identidad
(DNI). Este documento consignara el S, si la persona, no manifiesta su voluntad de NO
donar. El servidor del RENIEC no preguntara si desea ser donante, si la persona no
manifiesta su voluntad de No donar, se presumira que es donante, y procedera a consignarla
en la ficha de RENIEC.

En caso, la persona exprese su voluntad de No donar sus érganos, el servidor del RENIEC
procedera a brindarle el Formato de Declaracion de Autorizacién para la donacién de sus
organos, contenido en el Anexo 1 de la propuesta de Reglamento de la Ley N° 31756. La
propuesta contiene el procedimiento para hacer efectiva la consignacién de donante o no
donante en el Documento Nacional de Identidad. También, establece el procedimiento para
revocar la voluntad. El procedimiento de archivamiento y consulta de la declaracién de no
donar 6rganos o tejidos. Sobre este ultimo procedimiento, es importante sefialar que, el
MINSA, a través de la DIGDOT, realizara las consultas necesarias, sobre lo consignado en
el DNI del posible donante que haya identificado en los servicios de cuidados criticos de los
hospitales.

De igual forma, se establece el procedimiento para la declaracién positiva la donacion de
6rganos y tejidos que puedan formular los familiares de un fallecido. Esto responde a
situaciones en la que, una persona que habia declarado o consignado en su DNI su voluntad
de no donar érganos, y que, con el transcurrir el tiempo haya cambiado de opinién y sin
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embargo, no ha hecho efectiva ese cambio de opinién en la modificacién de esta voluntad
en el DNI, pero si, ha tenido la prevision de comunicar a sus parientes mas cercanos
(esposo/a, hijo/s, padres) que desea ser donante de érganos cuando fallezca. En esa
situacién, los parientes pueden manifestar la voluntad positiva de donar érganos del
fallecido.

Ademas, los familiares pueden expresar la autorizacion la donacién de érganos de su
familiar fallecido, en casos se trate de personas con capacidad restringida (numerales 1, 4,
5, 6, 7 y 8 del articulo 44 del Cddigo Civil). La propuesta de Reglamento, contiene, en su
Anexo 4, el formato de declaracién de autorizacion para la donacién del familiar fallecido.

También se propone que, la informacién que se consigne en el DNI, respecto a la voluntad
de donar 6rganos o tejidos, sea replicada, de manera automatica, en la licencia de conducir
y en los datos de filiacién de las historias clinicas que administran los establecimientos de
salud, esto con la finalidad de tener acceso a la informacién de la voluntad de donar érganos,
de aquellas personas que, al momento de fallecer no cuenten con DNI.

Por otro lado, la propuesta de Reglamento propone disposiciones sobre la obtencién de
organos o tejidos con fines de trasplante, en este aspecto, y de acuerdo lo establece la Ley
N° 31756, se dispone que, los establecimientos de salud que tengan la acreditacion vigente
como Establecimiento de Salud Donador-Trasplantador de 6rganos, se encuentra
autorizado para realizar la obtencién de érganos. Se define obtencién de érganos o tejidos
como el procedimiento de extraccién del 6rgano a partir de un donante cadavérico.

Los establecimientos de salud, que no cuenten con la referida acreditacion y que hayan
identificado un donante de érganos, deberan solicitar a la DIGDOT, la autorizacion
correspondiente para realizar la obtencion de los érganos o tejidos humanos. Esta solicitud
se realiza a través del formato contenido en el anexo 5 de la propuesta de reglamento de la
Ley N° 31756.

Por dltimo, se propone que, en caso que los érganos o tejidos no sean utilizados durante el
proceso de extraccion, se debera registrar su destino final, a través de las disposiciones
relacionadas al manejo de residuos sélidos. También se establece la posibilidad de ser
utilizados para estudio, investigacion o capacitacién, de acuerdo a las normas o
disposiciones que establece el MINSA. Esta disposiciéon responde a que, los profesionales
de los equipos de trasplante, requieren de estos érganos para estudiarlos, en caso, cuenten
con arterias o venas supernumerarias o alteraciones anatémicas, situacion que pueda
presentarse nuevamente, o desarrollo de técnicas quirdrgicas en piezas anatémicas
humanas, etc.

Promocion de la Donacion

La propuesta de Reglamento de la Ley N° 31756, Ley que promueve la donacién de érganos
y tejidos humanos para trasplante con fines terapéuticos establece una serie de
disposiciones referidas a la promocion de la importancia de la donacion de érganos, dirigida
a la poblacion en general, con la finalidad de obtener los siguientes resultados:

1. Que toda la poblacién del Pert conozca los alcances de la Ley N° 31756, Ley que
promueve la donacion de érganos y tejidos humanos para trasplante con fines
terapéuticos, y la opcion que tienen las personas de manifestar su voluntad de No donar
organos o tejidos después de su fallecimiento ante RENIEC.

2. Que toda la poblacién conozca sobre la importancia de la donacién y trasplantes de
organos y tejidos, ya que esta actividad salva vidas y mejora la salud de las personas.

3. Promover en la poblacién una cultura de solidaridad en pro de la donacién de érganos y
tejidos, a través de la intervencion de los entes rectores del Sector Educacién y Cultura,
mediante acciones permanentes en su ambito de competencia.

Para obtener estos resultados se propone que:

a. La Autoridad de Salud elabora estrategias comunicacionales con alcance nacional a fin
que se fomente la cultura de donacién voluntaria y altruista de 6rganos o tejidos.
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. Se realicen campafas de difusion sobre la importancia de la donacién de érganos y
tejidos con fines de trasplante que mejoran la salud y salvan vidas, de manera
permanente a nivel nacional.

. Con lafinalidad de que los pueblos indigenas o comunidades minoritarias tengan acceso
a esta informacion, se establece que los materiales comunicacionales deben garantizar
la pertinencia cultural y lingiistica en atencion a las diversas lenguas indigenas u
originarias del Perd.

. El Ministerio de Cultura en coordinacién con el Ministerio de Salud realizara asistencias
técnicas a los servidores publicos de los sectores involucrados en la implementacion del
Reglamento con la finalidad de incorporar el enfoque intercultural en las camparias de
informacién. También se establece que el Ministerio de Cultura, a través de sus canales
comunicacionales y entidades adscritas, como Instituto Nacional de Radio y Television
del Pert, garantiza un minimo de difusién mensual con informacién proporcionada por el
Ministerio de Salud para la sensibilizacion a la ciudadania de una cultura de donacién de
organos y tejidos para trasplante, a nivel nacional.

. El Ministerio de Educacion, en el marco del curriculo vigente, promueve el desarrollo de
competencias y sus enfoques transversales con la finalidad de contribuir a la formacion
de una cultura de solidaridad y salud en favor de la donacién de 6rganos y tejidos
humanos para trasplante con fines terapéuticos en las Instituciones Educativas de la
educacioén basica y educacion superior, en el marco de su autonomia y de acuerdo con
la normativa vigente que las regula. Asimismo, promueve el desarrollo de acciones de
promocién de la salud con énfasis en la donacion de érganos y tejidos para trasplante
con fines terapéuticos en fechas clave del calendario escolar.

Se establece que los Ministerios de Educacién, Cultura y Salud deban informar a la
Presidencia del Consejo de Ministros, las acciones de monitoreo y supervisiéon para el
cumplimiento de lo establecido en la propuesta de Reglamento.

b) De la Organizacion, Implementacion y Fortalecimiento de las Unidades de
Procura de Organos o Tejidos Humanos

" En el mundo del trasplante de érganos existe una premisa valida a la fecha: “Sin donantes
no hay trasplantes”. En ese sentido, se han ideado diversas formas para fortalecer la
disponibilidad de érganos con fines de trasplante.

La Ley N° 31756, Ley que promueve la donacién de érganos y tejidos humanos para
trasplante con fines terapéuticos; en su articulo 11, establece la creacion de unidades de
procura — de érganos Yy tejidos — en los establecimientos de salud, asimismo, dispone su
organizacion, funcionamiento y fortalecimiento.

La propuesta de Reglamento de la Ley N° 31756, establece que todos los
establecimientos de salud, publicos y privados, que cuenten con la UPSS Cuidados
Intensivos y UPSS Emergencia implementan la unidad de procura. Estos potenciales
donantes son personas que han sufrido un deterioro agudo de su salud, debido a un
accidente o una enfermedad de brusca aparicién. Estos pacientes generalmente se les
encuentra en los servicios de emergencia o cuidados intensivos, inconscientes,
conectados a maquinas que mantienen sus signos vitales (respirador artificial, monitores
invasivos), y con tratamiento farmacolégico que ayuda a sostener sus niveles de presion
arterial y regulacién de su medio interno). En dicho contexto pueden llegar a deteriorase
significativamente y sobrevenir la muerte (muerte con criterios neurolégicos o muerte
encefalica). En estos casos, la persona ha fallecido sin embargo, sus érganos internos
como el corazén, higado, rifiones, entre otros, siguen funcionando con ayuda de medios
artificiales como los ventiladores mecanicos, monitoreo invasivo de funciones vitales,
tratamiento farmacolégico especializado, etc.

Por otro lado, se establece que las unidades de procura se constituyen como una unidad
dependiente del 6rgano de direccion del Establecimiento de Salud, ya que las actividades
que realizan sus integrantes se llevan a cabo con distintas UPSS, ya sea de atencién
directa como las de soporte. Cabe precisar que las actividades que realizan los
profesionales de las unidades de procura, se llevan a cabo fundamentalmente en los
servicios criticos como las Unidades de cuidados intensivos y emergencia, de indole
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J. ALMEYDA

asistencial, porque implica la evaluacion de personas fallecidas a fin de determinar su
idoneidad para la donacién de érganos que seran utilizados en personas de la Lista de
espera de trasplante.

También, realizan actividades administrativas como la actualizacion de registros, lo que
es de vital importancia para conservar los principios de transparencia y equidad que debe
primar en este proceso de donacién y trasplante.

Se establece que la DIDOT, debe contar con una unidad; de Coordinacién Nacional de
Procura de 6rganos y tejidos humanos, lo que en la practica se lleva a cabo. Asimismo,
por asumir las funciones de la ONDT, ha implementado un area, integrada por médicos
y enfermeras, que realiza las coordinaciones con establecimientos de salud del MINSA,
EsSalud, Gobiernos Regionales, Fuerzas Armadas y Policia Nacional del Perd, a nivel
nacional y sector privado, sobre la existencia de un potencial donante y su asignacién a
las instituciones trasplantadoras, verificando que estas actividades se realicen con pleno
respeto de los derechos humanos de las personas donantes y de la manera como se
selecciona al receptor de los érganos o tejidos donados.

Por ello, es importante visualizar un area importante que coordina las acciones de procura
a nivel nacional, como lo es la Coordinacion Nacional de Procura de la DIDOT.

Se establece que las Unidades de Procura deben contar con personal que garanticen el
desarrollo de sus actividades, las 24 horas del dia, los 365 dias del afo, a tiempo
completo o retén segun la actividad del proceso de trasplante que realice el
establecimiento de salud, ello con la finalidad de que se puedan identificar a todos los
pacientes que pudieran ser donantes, en virtud de su condicion de salud.

Siendo la funcién principal de las unidades de procura, el desarrollo de actividades de
identificacién de pacientes con deterioro neurolégico grave, hecho que en la actualidad,
realizan los procuradores hospitalarios de érganos y tejidos.

Ademas, establece que un personal médico debe ser el responsable de estas unidades,
ya que se deben realizar acciones de evaluaciéon de las condiciones del donante para
efectuar la donacién de sus 6rganos con fines de trasplante.

También pueden integrar las unidades de procura, otros profesionales de la salud como
psicélogos que, apoyarian con las actividades de la unidad tales como, la ayuda en la
etapa de duelo.

La propuesta establece que los procuradores deben recibir la autorizacion y registro para
realizar sus actividades, en ese sentido, se establece el procedimiento y requisitos
correspondientes.

Se plantea que el MINSA elabore un Plan Nacional de fortalecimiento de las unidades de
procura de los establecimientos de salud, otorgandose para ello, un plazo de 90 dias
habiles.

Respecto a los recursos para la implementacion de las unidades de procura, se
establecen disposiciones para que, desde el establecimiento de salud y las IAFAS,
financien las actividades de procura, ya que, sin esta sostenibilidad financiera, estas
actividades no desarrollan adecuadamente y tienden a desaparecer.

Un capitulo importante que establece la propuesta de Reglamento, es la instauracién de
un programa de garantia de calidad y sistema de informaciéon, ya que ambos
componentes son necesarios para garantizar la calidad de los procesos, que se cumplan
las disposiciones referidas a la correcta certificacion de la muerte de una persona, la
correcta evaluacién del donante y asignacion de los 6rganos y tejidos a los receptores
que se encuentran a la espera, todo con la finalidad de garantizar el éxito del trasplante,
lo que se reflejara en que se ha usado correctamente el 6rgano donado, por ende, el
paciente que recibe el érgano, recuperara su salud.

Este programa de garantia de la calidad y sistema de informacién se aplicara a todos los
establecimientos de salud, publicos o privados que realicen actividad de procura o
trasplante de 6rganos y tejidos humanos.
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Las disposiciones complementarias transitorias se precisa que se mantiene la validez de
la informacion registrada en el DNI (respecto a la voluntad de donar) hasta su renovacion,
estableciéndose el procedimiento correspondiente.

Respecto a las disposiciones complementarias finales modificatorias, se establecen las
modificaciones de los siguientes dispositivos legales, a fin de adecuarlas a lo establecido
en la Ley N° 31756.

Modificacién de los articulos 4, 13 y literal d) del articulo 26 del reglamento de la Ley
N° 28189, Ley General de Donacién y Trasplante de Organos y/o Tejidos humanos,
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2005-SA, los que quedan redactados en los
siguientes términos:

“Articulo 4.- Muerte encefalica

Se considera muerte encefélica al cese definitivo e irreversible de las funciones de
los hemisferios cerebrales y tronco encefalico cuyo protocolo de diagndstico se
establece en los articulos 7 y 8 del presente Reglamento. El Acta de Comprobacion
de la muerte encefalica es responsabilidad del Director del Establecimiento o su
representante, el Neurélogo o Neurocirujano y el Médico tratante.

Articulo 13.- Registro de la donacion

En concordancia con el inciso k) del articulo 32 de la Ley Organica del Registro
Nacional de Identidad y Estado Civil, Ley N° 26745, el registro de la condiciéon de
donante o de no donante se consigna obligatoriamente en el documento nacional de
identidad (DNI).

EI DNI contiene la palabra “Si” o la palabra “No”, inicamente cuando la persona haya
manifestado de manera expresa su oposiciéon a donar 6rganos o tejidos.

Articulo 26.- Requisitos y condiciones del donante vivo de tejidos regenerables

(..)

d) Para que los menores de edad puedan ser donantes, se requiere el informe de
una Junta Médica del establecimiento de salud que realiza el trasplante,
constituida por tres (3) especialistas diferentes al médico tratante del receptor,
quienes certificaran que la donacién no perjudique la salud o reduzca el tiempo
de vida del donante. La autorizacién para la donacién en estos casos sera
realizada por los padres o tutores, segln corresponda. Esto no es aplicable
cuando se trata de donacién de sangre de cordén umbilical.”

.)

Modifiquese la denominacion del Anexo 01 del Reglamento de la Ley N° 28189, Ley
General de Donacién y Trasplante de Organos y/o Tejidos humanos, aprobado por
Decreto Supremo N° 014-2005-SA, el cual que queda redactado de la siguiente
manera:

“ANEXO 01
ACTA DE COMPROBACION DE MUERTE ENCEFALICA”

Respecto a las disposiciones complementarias derogatorias, se establecen la
derogacién del articulo 12 del Reglamento de la Ley N° 28189, Ley General de
Donacién y Trasplante de Organos y/o Tejidos humanos, aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2005-SA, a fin de que se adecue a lo dispuesto en la Ley N° 31756.
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ANALISIS DE IMPACTO REGULATORIO EX ANTE

El numeral 8 del articulo 3, sobre Definiciones del Reglamento que Desarrolla el Marco
Institucional que Rige el Proceso de Mejora de la Calidad Regulatoria y Establece los
Lineamientos Generales para la Aplicacion del Analisis de Impacto Regulatorio Ex Ante,
aprobado con Decreto Supremo N° 063-2021-PCM, establece la definicion sobre las
disposiciones normativas de caracter general (en adelante regulaciones) y establece que
“son las normas de caracter general, independientemente del dispositivo normativo a través
del cual se aprueban, de cuyo texto se derivan reglas o mandatos genéricos y obligatorios
que abarca lo dispuesto en el numeral 10.1 del articulo 10 del presente Reglamento. Estan
dirigidas a una colectividad indeterminada de sujetos, quienes se encuentran dentro del
supuesto de hecho descrito en la norma (...).”

En dicho sentido, corresponde advertir que el numeral 10.1 del articulo 10 del sefialado
Reglamento, dispone:

“Articulo 10. Ambito de aplicacién del Anélisis de Impacto Regulatorio Ex Ante

10.1 La entidad publica del Poder Ejecutivo tiene la obligacién de realizar el AIR Ex
Ante previo a la elaboracién de disposiciones normativas de caracter general, cuando
establezcan, incorporen o modifiquen reglas, prohibiciones, limitaciones, obligaciones,
condiciones, requisitos, responsabilidades o cualquier exigencia que genere o
implique variaciéon de costos en su cumplimiento por parte de las empresas,
ciudadanos o sociedad civil que limite el otorgamiento o reconocimiento de derechos
para el éptimo desarrollo de actividades econdémicas y sociales que contribuyan al
desarrollo integral, sostenible, y al bienestar social.

(..)

En dicho contexto, corresponde sefialar que el presente proyecto de Reglamento de la Ley
N° 31756, Ley que promueve la donacién de érganos y tejidos humanos para trasplante con
fines terapéuticos, no incorpora o modifica reglas, prohibiciones, limitaciones, obligaciones,
condiciones u ofra exigencia que genere o implique una variacion de costos para su
cumplimiento por parte de las personas, muy por el contrario esta propuesta legal busca
promover la donacién de érganos y tejidos humanos para trasplante desde tres grandes
aspectos: a) la manifestacién de la voluntad de donar 6rganos y tejidos con fines de
trasplante, b) la organizacién, implementacion y fortalecimiento de las unidades de procura
de 6rganos y tejidos humanos y c) la promocién de la importancia de la donacién de 6rganos
y tejidos.

En dicho sentido, consideramos que la presente propuesta legal queda exenta del proceso
de Andlisis de Impacto Regulatorio Ex Ante, por cuanto se trata de un proceso que busca
hacer efectivo la voluntad de las personas el cual quedara registrado en el Documento
Nacional de Identidad (DNI). Se debe advertir que los proceso de cambio, renovacion o
modificacion del Documento Nacional de Identidad son procesos exclusivos de la RENIEC,
los cuales se encuentran debidamente establecidos a través de sus normas de gestion.

IV. IMPACTO CUANTITATIVO Y/O CUALITATIVO DE LA NORMA

Las disposiciones propuestas en el presente Decreto Supremo, no ocasionaran costo alguno
al erario nacional, ya que las acciones formuladas se encuentran dentro de las funciones
que desarrollan cada una de las entidades del Estado involucradas en la reglamentacion de
la Ley N° 31756, Ley que promueve la donacién de érganos y tejidos humanos para
trasplante con fines terapéuticos.

El proyecto normativo permite que las personas que requieren de trasplante se beneficien
de los 6rganos o tejidos donados. También, se consideran beneficiarios los familiares
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cercanos de estos pacientes que, usualmente destinan tiempo y dinero para el cuidado de
estas personas.

El sistema nacional de salud también se ve beneficiado, ya que la recuperacion de los
pacientes que requieren de un trasplante de érganos, reducen su demanda de servicios
especializados de salud, ya que mejoran notablemente su salud. Por Ultimo, sefialamos que,
al reinsertarse en la vida social y econémica del pais, los pacientes que se han recuperado
con un trasplante, contribuyen a mejorar la productividad de nuestro pais.

V. ANALISIS DEL IMPACTO DE LA VIGENCIA DE LA NORMA EN LA LEGISLACION
NACIONAL

Con la aprobacién de la presente iniciativa no irroga gasto al erario nacional, toda vez que
reglamenta la Ley N° 31756, Ley que promueve la donacién de érganos y tejidos humanos
para trasplante con fines terapéuticos, sin embargo; se establecera en nuestro pais la
donacién presunta, lo que significa que, cuando una persona fallezca, se le considerara
donante de d6rganos y tejidos con fines de trasplante, siempre y cuando, no haya
manifestado (en vida), su deseo de no ser donante.

La aprobacién del reglamento de la Ley N° 31756, Ley que promueve la donacion de
organos y tejidos humanos para trasplante con fines terapéuticos, provocara que el Sector
Salud, y demas, de los sectores involucrados en su implementacion, deban adecuar su
normativa relacionada a los aspectos de expresion de la voluntad de donar érganos y tejidos,
promocion de la donacion, registro de donantes y receptores, procura de érganos y
supervisién del cumplimiento de estas actividades, segun corresponda.
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