Proyecto de Ley N°.d4.3.24 2024- ¢R

GONGRESO.OR LA REPLELIGA PROYECTO DE LEY QUE CREA EL

Area de Tramite Doeumentario

Fir

BANCO NACIONAL DE CELULAS MADRE
DEL CORDON UMBILICAL.

El Sef or Congresista de la Republica que suscribe, Abog. ISAAC MITA ALANOCA,
integrante del Grupo Parlamentario PERU LIBRE, en ejercicio del derecho de
iniciativa legislativa que le confiere el articulo 107° de la Constitucién Politica del Estado
y conforme lo establecen los articulos 22°, 75° y 76° del Reglamento del Congreso de la
Republica, propone el siguiente PROYECTO DE LEY:

“LEY QUE CREA EL BANCO NACIONAL DE CELULAS MADRE DEL CORDON
UMBILICAL”.

FORMULA LEGAL

El Congreso de la Republica
Ha dado la siguiente Ley:

Articulo 1°. Objeto de la Ley

La presente ley tiene por objeto, crear el Baneo Nacional de Células Madres de! Cordén
Umbilical, que permitan investigar y tratar enfermedades y reparar 6rganos, con el
objeto de que pacientes de menores recurso puedan acceder a alternativas de

recuperacion y tratamiento de enfermedades graves.

Articulo 2°. Finalidad de la-presente Ley

La-finalidad de la presente ley es proponer la creacién del Banco Nacional de Células
Madres del Cordén Umbilical donde se puedan almacenar y procesar la sangre del
cordon umbilical donada para que puedan ser utilizados en tratamientos de
enfermedades; de los efectos secundarios de tratamientos de cancer, para tratamiento
de enfermedades congénitas o adquiridas de la medula 6sea, ayudar en el tratamiento
de enfermedades como diabetes tipo |, Parkinson, esclerosis, Alzheimer, problemas
cardiacos, cerebrovasculares, lesiones en la medula espinal, quemaduras entre otras
muchas enfermedades.
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Articulo 3°. Implementaciéon del Banco Nacional de Células Madres de Cordén

Umbilical

La implementacion del Banco Nacional de Células Madres de Cordén Umbilical estara a

cargo del Ministerio de Salud como ente rector y como autoridad Nacional de Salud y

por estar dentro de sus competencias la implementacion y puesta en funcionamiento del

banco nacional de Células Madre de Cordén Umbilical.

IR,
DIGITAL

| Firmado digitalmerta por:

ABUERD GUTIERREZ haria
Antonieta FAU 20181748126 soft
Mdetiva: Soy el autor del
documento

-Finmadao digitalmente por:

DCERRON RIOJAS Waldemar
Jose FAU 20161740125 soft

hdotivo: Boy sl autor dal
‘documenta

Fecha; 23/05/2025 14:57:31-0500

Fecha: 23/05/2025 14:38:36-0500 |

Firmado digitalmenta par;
FAITAALANOCA saac Fal
201517421236 soft

Mektive: Soy el autor del
documerto.

- PIRMR

- DIGLTAL

Fimada digitalments por:
CRUZ lishd&H | Flavie FAU
ZD181790126 soft

hotivo: Soy el autor dal
documento

Firmado digitalmente por:
CRUZ &K Flavio FALU
20161749126 soft

hotivea: Scey el autor del
documento

L paiond

il DIGITAL

Firnado digitalments por:
PORTALATING A.AL0E Kelly:
Roxana FAU 20161748128 soft
hdativa: Soy el autar del
documento I o'

- FImm
C DIGITAL

.Fimade digitalmente por:

TAIFE CORONADD hiaria
Hizabeth. FAL 20161749126 soft
hiotive: Soy el autor del
documento

Fecha: 2370512025 14:47:41-DA00

Fecha: 23/05/2025 14:18:45-0500 i

Fecha: 23/05/2025 14:26:27-0500

Fecha: 2Z306/2025 14:28:40-0500

Fecha: 23/05/2025 17:38:54-0500

Lima, abril del 2025
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Lima, 26 de mayo de 2025

Segun la consulta realizada, de conformidad con el Articulo
77° del Reglamento del Congreso de la Republica: pase la

Proposicién N° 11324/2024-CR para su estudio y dictamen, ala
(s) Comision (es) de:

1. SALUD Y POBLACION.

JAME ABENSUR PINASCO
irector General Parlamentario

Oflclal Mayor (e)
CONGRESA DR LA AKPUBLICA
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EXPOSICION DE MOTIVOS

I. FUNDAMENTOS DE LA PROPUESTA
1.1. ANTECEDENTES

Conforme a las estadisticas proporcionadas por el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (INEN), estima que en el Pais la incidencia anual de
enfermedades de cancer es de 150 casos por cada 100,000 habitantes, lo que
equivales a 45,000 nuevos casos por afio, siendo los principales tipos de cancer
recurrentes en hombres: cancer de préstata, pulmoén, colorrectal v vejiga; para el
caso de mujeres son frecuentes el cancer de mama, pulmon, colorrectal y utero y
en los nifios, los tipos mas frecuentes es la leucemia, seguido de los tumores
cerebrales y linfomas.

Con respecto a casos nuevos se registran 4,726 pacientes y a nivel dei pais, se
registran un total de 256,166.

CUADRO N° 01
(Informacion actualizada al 27.01.2025)
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1 https://portal.inen.sld.pe/wp-content/uploads/2022/01/REGISTRO-DE-CANCER-DE-LIMA-METROPOLITANA-
2013-2015.pdf
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Con respecto a otra patologia como la leucemia, no se encontré datos
actualizados al 2025, sin embargo, se encontr6 una Data del Boletin
Epidemiolégico del Peri SE-08-2022 del Centro Nacional de Epidemiologia,
Prevencién y Control de Enfermedades donde informan que para el periodo de
octubre del 2020 a octubre del 2021 se registraron 989 caso de leucemias,
siendo el 76.4% atendidos en el Ministerio de Salud (MINSA).

Otras de las enfermedades es el Linfoma de Hodgkin que afecta a cada 3 de
cada 100,00 personas al afio, siendo el cancer mas comuln en adolescentes

entre 15 y 19 afios y adultos y jovenes, para el afio 2018 se registraron 1,412

nuevos casos a nivel del Pais?, se utilizo como fuentes los RegistrosHospitalario
de MINSA, INEN y EsSalud, seguin cuadro adjunto.
CUADRO N° 02

Conforma a informacién del Instituto Nacional de Salud del Nifio de San Borja, ha
atendido a nifios con enfermedades raras, atendiendo a 3,727 nifios en el afo
2023, reportandose casos del Sindrome de Guillain Berre (SGB). Conforme a la
informacién- del Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencion y Control de
Enfermedades refiere que para el afio 2019 se reporté un brote del SGB de 900
casos a nivel del pais, para el afio 2020 se reportaron 448 casos, para el afo

2021 se reportaron 210 casos para el afio 2022 se reportaron 225 casos, para

2 Organizacién Panamericana de la Salud. Comité Clinico de Linfoma de Hodgkin.
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junio del 2023 se reportaron 103 casos, para la semana 41 del afio 2024 se

registraron 386 casos confirmados?.

Evidenciandose asi, una creciente demanda de pacientes para implantes de
células madres de cordén umbilical por el incremento de casos de enfermedades
cancerigenas, cardiovasculares y tratamiento en medicina reparadora como;
infarto de miocardio, Parkinson, Alzheimer, diabetes tipo | generados por la
degeneracion, disfuncion o muerte de determinados tipos de células; asi como
en enfermedades de Retinoblastoma, Cancer de Ovario, Cancer de testiculos,
Mieloma multiple, leucemias, cancer de mama, Neuroblastoma, Linfoma No
Hofking, Carcinoma a Células Renales, Esclerosis mdltiples, reumatoides, Artritis,
entre otras enfermedades raras.

Por qué un Banco Nacional de Células madres de cordéon umbilical, para que
personas de escasos recursos puedan acceder de manera gratuita y tengan una
atencion rapida y que cumpla con los estandares internacionales de Netcord -
Fact, que regula los procesos relativos a los bancos de Sangre de Cordon

Umbilical hasta su distribucion para ser administrados por pacientes.

De ahi la importancia de ia presente iniciativa legislativa de la creacion del banco
de sangre de cordon umbilical porque son necesarios y son responsables de la

recoleccion, procesamiento y crio preservacion de las células madres.

1.2. ANALISIS DEL MARCO NORMATIVO

1.2.1. Conforme a la Constitucion Politica del Peri que en su articulc 7° dice:
Todos tienen derecho a la protecciéon de su salud, la del medio familiar y-la
de la comunidad, asi como el deber de contribuir a su promociéon y defensa
(...). Es funcién primordial del Estado la proteccion de la salud de su
poblaciéon, garantizando el acceso universal a un servicio de salud de
calidad.

3 https://www.dge.gob.pe/epipublic/uploads/alertas/alertas_202315_26_141558.pdf
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1.2.2. Ley N° 26842 Ley General de Salud, que reconoce el derecho de las
personas a la proteccion de su salud en los términos y condiciones que
establece la Ley, siendo este derecho irrenunciable.

1.2.3. Asi mismo, se tiene la Ley N° 28189 Ley general de donacién y trasplante
de 6rganos y/o tejidos humanos, que norma las actividades vy
procedimientos relacionados con la obtencién y utilizacion de érganos y/o
tejidos humanos, para fines de donacion y trasplante, y su seguimiento. Este
marco normativo permitira valida la donacion de sangre de cordén umbilical
sin costo alguno, con la finalidad de mejorar las reservas disponibles de
unidades para los trasplantes necesarios.

1.2.4. Resolucion Ministerial N°  158-MINSA/DIGDOT-2024, denominada:
DIRECTIVA SANITARIA QUE ESTABLECE LOS PROCEDIMEINTOS DEL
MANUAL DEL DONANTE DE CELULAS PROGENITORAS
HEMATTOPOYETICAS — CPH, que norma los requisitos para la donacion
de Células de sangre de corddn umbilical, la misma que requiere el

consentimiento de la madre.

1.3. IDENTIFICACION DEL PROBLEMA

No existe un marco normativo especifico que regule la donacién de células madres
provenientes del cordon umbilical para fines terapéuticos, lo-que limita la oferta de
estas células para satisfacer una demanda creciente por el incesante incremento
de enfermedades cancerigenas y degenerativas que requiere de estas células para

su tratamiento, conforme hemos fundamentado lineas arriba.

Tampoco existe un Banco Nacional de Células Madres de Corddén Umbilical que se
dedique a la investigacion y que permitan que pacientes de escasos recursos
puedan acceder a un tratamiento con células madres.

Esta propuesta legislativa permitird un marco juridico en el campo de la

biogenética, relativo a una Banco de Células Madres de Cordon Umbilical que



for #

CONGRESO

REPUBLICA

“Afio de la Recuperacién y Consolidacién de la Economia Peruana”

propicie el consentimiento informado para donar células madres y/o tejidos de
cordon umbilical en el Peru.

a. Institucion Involucrada.

El Ministerio de Salud (MINSA) por ser el érgano rector en materia de salud

publica y EsSalud que también forma parte de la estructura de salud del Pais.

b. Propuesta

La solucion planteada a través de la presente iniciativa legislativa es crear el Banco
Nacional de Células Madres del Cordon Umbilical.

Il. EFECTOS DE LA VIGENCIA DE LA NORMA

La presente iniciativa legislativa no entra en conflicto con el marco legal vigente,
sino que, por el contrario, lo complementa y refuerza al permitir y garantizar el
acceso a un servicio de salud publica de calidad.

lll. ANALISIS COSTO — BENEFICIO DE LA FUTURA NORMA LEGAL

La presente iniciativa legislativa no representara ningun costo para el tesoro publico,
ya que el MINSA cuenta con la infraestructura (laboratorios) con recursos humanos
altamente especializados (Médicos de multiespecialidades) y financieramente
cuenta con los recursos directamente recaudados (RDR) y la Cooperacién
Internacional de USA y Asia, que permitira viabilizar la aplicacion de la presente

norma.
IV. VINCULACION CON EL ACUERDO NACIONAL
Esta iniciativa se enmarca en los compromisos del Estado en materia de desarrollo

sostenible, proteccién del medio ambiente y lucha contra el cambio climatico, se

encuentra alineado con las politicas de Estado del Acuerdo Nacional*, asi tenemos:

https://acuerdonacional.pe/politicas-de-estado-del-acuerdo-nacional/politicas-de-estado/politicas-de-estado-castellano/
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OBJETIVO Il. Equidad Y Justicia Social, Politica De Estado: 13 Acceso universal a

los servicios de salud y a la seguridad social.

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

Con este objetivo el Estado: (a) Potenciara la promocién de la salud, la prevencion

y control de enfermedades transmisibles y crénico degenerativas. teniendo en cuenta
que la persona y la sociedad son el fin supremo del Estado. (n) promovera la
investigacion biomédica y operativa, asi como la investigacion y el uso de la

medicina natural y tradicional.

V. VINCULACION CON EL ACUERDO DE LA AGENDA LEGISLATIVA

—En relacion al proyecto de ley, esta vinculada con la agenda legislativa para el
periodo anual de sesiones 2024-2025, aprobada con RESOLUCION
1 EGISLATIVA DEL CONGRESO 006-2024-2025-CR.* OBJETIVO: Il. Equidad y
Justicia Social. Politica De Estado :13. Acceso universal a los servicios de
salud y a la seguridad social. Tema 47 Medidas referidas a la maternidad. Tema
48. Apoyo a pacientes oncolégicos y Tema 49. Apoyo en la atencién de
enfermedades y lesiones.

Lima, abril del 2025

Shttps://wb2server.congreso.gob.pe/spley-portal-service/archivo/MiISNDA4/pdf




