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Miraflores, 10 de setiembre del 2026

Sefior Diputado de la Republica
OSCAR DE JESUS RETO OTERO
Presidente de la Camara de Diputados
Congreso de la Republica

Presente.-

De mi especial consideracion:

CAMARA DE DIPUTADOS
AREA DE TRAMITE DOCUMENTARIO

RECIBIDO

PROPOSICION LEGISLATIVA
00291-2026-2031-CD
RU 21811-CD

17 SEPTIEMBRE 2026 11:18 a. m.
FIRMADO DIGITALMENTE: ASABARIAN

Tenemos el agrado de dirigirnos a usted para saludarlo cordialmente, en representacion del Colegio Médico del
Per(, institucion auténoma de derecho pablico interno y representativa de la profesion médica en todo el territorio
nacional, y presentar ante su Despacho el Proyecto de Ley denominado “Ley que promueve la seguridad del
paciente en el sector salud”, en ejercicio del derecho de iniciativa legislativa reconocido a los colegios
profesionales por el articulo 107 de la Constitucion Politica del Perd, para su tramite y evaluacion por el Congreso

de la Republica.

Para tal efecto, adjuntamos la formula legal del Proyecto de Ley y su correspondiente exposicion de motivos, en
las que se desarrollan los fundamentos que sustentan la iniciativa, sus alcances y el contenido de la propuesta
normativa, con el propdsito de que puedan ser considerados durante su evaluacion y posterior tramitacién

parlamentaria.

Asimismo, acompafiamos la documentacion que acredita la representacion del Colegio Médico del Per, asi como
el acuerdo adoptado por el Consejo Nacional que sustenta la presentacién de la presente iniciativa legislativa.

Agradecemos anticipadamente por su atencion y aprovechamos la opertunidad para expresarle los sentimientos

de nuestra especial estima.
Sin ofro particular, quedamos de usted.

Atentamente,

COLEGIO MEDICO DEL PERU

DECANO NACIONAL

PARL/PJCC/JFRD

COLEGIO MEDICO DEL PERU
CONSEJO NACIONAL

SECRETARIO GENERAL
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PROYECTO DE LEY QUE PROMUEVE LA
SEGURIDAD DEL PACIENTE EN EL SECTOR
SALUD

El Colegio Médico del Pert, al amparo de la atribucion de iniciativa legislativa reconocida a su
favor por el segundo parrafo del articulo 107 de la Constitucion Politica del Perd y de los articulos
109 y 111 del Reglamento de la Camara de Diputados, presenta la siguiente iniciativa legislativa:

FORMULA LEGAL
LEY QUE PROMUEVE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN EL SECTOR SALUD

Articulo 1.- Objeto de |a Ley

La presente ley tiene por objeto promover la Seguridad del Paciente como una meta esencial de
calidad en salud con el fin de identificar riesgos en los procesos de atencion en salud, prevenir
dafios evitables y mejorar la calidad de la atencion en salud, en el marco de una cultura justa y no
punitiva, que facilite la implementacion de las estrategias de seguridad del paciente en todos los
niveles de atencion del Sistema Nacional de Salud del Perd. Asimismo, garantiza la proteccion
legal del personal de salud ante fallas del sistema, insumos o infraestructura, sin que la sola
ocurrencia de un evento adverso presuma o implique responsabilidad del profesional.

Articulo 2.- Liderazgo institucional en seguridad del paciente

El Ministerio de Salud en su calidad de ente rector del Sector Salud y del Sistema Nacional de
Salud, es responsable de liderar y desarrollar las politicas en calidad y seguridad del paciente,
promoviendo una gestion integral de riesgos, el fortalecimiento de la cultura de la seguridad del
paciente, la prevencion de incidentes de seguridad del paciente y la eliminacion de dafios
prevenibles. Paratal fin, ejerce liderazgo institucional que permite avanzar en la mejora de
la sequridad del paciente mediante diversas lineas estratégicas que incluyen la promocién de una
cultura de seguridad del paciente, el desarrollo de sistemas de gestion de la seguridad, los
mecanismos de supervision y control, y las actividades de mejora continua y aprendizaje
organizacional.

Articulo 3.- Marco normativo en Seguridad del Paciente

El Ministerio de Salud determina la politica nacional sectorial en calidad y seguridad del
paciente, queincluye los lineamientos esenciales, los estandares de seguridad en la atencion,
las estrategias de implementacion, el monitoreo y evaluacion de las actividades y los resultados
esperados de los Planes institucionales de calidad y seguridad del paciente  para una atencion
de calidad, segura y confiable. La normativa por desarrollar sobre calidad y seguridad del paciente
debera estar basada en la evidencia y su implementacion debera estar alineada a las directrices
del Plan de Accion Global de Seguridad del paciente de la Organizacion Mundial de la Salud y a

los objetivos del Plan Nacional de Calidad en Salud y Seguridad del Paciente 2026-2030, aprobado
por el Ministerio de Salud.

En ese sentido, es imperativo que el Ministerio de Salud establezca los mecanismos mas
adecuados para la asignacion de recursos humanos y presupuesto anual, asi como proponer las
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medidas legislativas de proteccion de la informacion relacionada a la seguridad de la atencion y
promover la actualizacion permanente de los estandares de seguridad del paciente.

Asimismo, la Autoridad Sanitaria debe estimular el fortalecimiento de las capacidades
institucionales para brindar una atencion de alta confiabilidad, las capacidades de liderazgo y
gobernanza en las IPRESS, mejorar la seguridad en todo proceso de atencion de salud, con
énfasis en las buenas practicas de seguridad, la medicacion segura, la farmacovigilancia, el control
y prevencion de infecciones asociadas a la atencion de salud, seguridad de los dispositivos
médicos, incluyendo la tecnovigilancia, la utilizacion segura de sangre y componentes, el uso
seqguro de vacunas y la seguridad en la atencion primaria y en las transiciones de cuidado.

Adicionalmente, debe desarrollarse dentro del mencionado marco normativo lineamientos sobre
como involucrar a los pacientes y sus familias en los procesos de atencion y hacerlos parte del
aprendizaje sobre como mejorar la experiencia del paciente durante |a atencion, y promover la
adecuada informacion y educacion que necesitan recibir los pacientes y familias en todo proceso
asistencial.

Articulo 4.- Accion colectiva por la Seguridad del Paciente

El Ministerio de Salud en el ejercicio de su funcién rectora de conducir, regular y supervisar el
Sistema Nacional de Salud, convoca a la Superintendencia Nacional de Salud, el Colegio Médico
del Peru, las IPRESS y todas las organizaciones de salud para la participacion colaborativa en
actividades intersectoriales, enel marco de  la Semana Internacional de Seguridad del paciente
(2da semana de marzo de cada afo) y el Dia Mundial de la Seguridad del Paciente (17 de
setiembre de cada afo),  con la finalidad de concientizar a directivos, gestores, profesionales
de la salud, y pacientes/familias en seguridad del paciente. Ademas,  ejecuta  acciones de
articulacion intersectorial, financiamiento, e implementacion de estrategias sostenibles de
seguridad del paciente segun las recomendaciones de la OMS en el Plan de Accion Global de
Seguridad del Paciente (PAGSP).

Articulo 5.- Comité Técnico Nacional en Calidad y Seguridad del Paciente

El Ministerio de Salud  conduce la Politica Nacional de Calidad en Salud mediante el
Sistema de Gestion de Calidad en Salud y ejerce el Liderazgo en Calidad y Seguridad del Paciente.
Para ello, mediante Resolucion Ministerial conforma el Comité Técnico Nacional en Calidad y
Seguridad del Paciente, 6rgano colegiado en temas de calidad y seguridad del paciente.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

PRIMERA. Plan institucional de Calidad y Seguridad del paciente

El Ministerio de Salud establece que las IPRESS implementan de manera obligatoria el Plan
institucional de Calidad y Seguridad del paciente (PICS) que contenga objetivos, estrategias y
actividades alineadas a su mision institucional. Para efectos de su aprobacion, orientacion,
seguimiento y supervision, cada IPRESS conforma el Comité de Calidad y Seguridad del Paciente,
el cual estara conformado por al menos los siguientes miembros: por la maxima autoridad de la
IPRESS, el responsable de Calidad y Seguridad del paciente, personal de la Oficina de Calidad
de laIPRESS, la Jefatura de enfermeria y los responsables de cada departamento de la institucion.

SEGUNDA. Personal responsable de calidad y seguridad del paciente en los
establecimientos de salud

Todas las IPRESS del pais, sean publicas y privadas, sin distincion de su categoria o nivel de
atencion, designan obligatoriamente a un profesional de la salud responsable de calidad y
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seguridad del paciente, quien tendra a su cargo el liderazgo técnico, la gestion e implementacion
del Plan institucional, asi como el liderazgo del Comité de Calidad y Seguridad del paciente. Para
ello la IPRESS garantiza que dicho profesional de la salud tenga:

Exclusividad de la funcion y dedicacion a tiempo completo.

Dedicacion prioritaria a las funciones de calidad y seguridad del paciente

Contar con un equipo de trabajo multidisciplinario,

Tener formacion en Calidad y Seguridad del paciente y capacitacion continua
Desarrollar actividades de entrenamiento a todo el personal de salud desde su ingreso a
la organizacion y en forma periédica durante el afio.

Desarrollar un Plan institucional en Seguridad del Paciente apoyado por un Presupuesto.
Liderar el Comité de Calidad y Seguridad del paciente en cada organizacion.

Tener participacion en Comités Directivos, Comités de Gestion y Planeamiento de la
IPRESS.

TERCERA. Implementacion de acciones de promocion, medicion y mejora de la cultura de
seguridad del paciente, asi como la promocion de una cultura justa en las organizaciones
de salud (IPRESS)

La cultura de seguridad es un componente fundamental de la seguridad del paciente que se
requiere fortalecer en toda IPRESS mediante acciones de promocion, medicion y mejora continua,
con un enfoque integral y colaborativo involucrando al personal asistencial y a las sociedades
cientificas, asociaciones académicas, y demas actores claves y organizaciones interesadas en la
calidad y seguridad del paciente.

CUARTA. Implementacion del Sistema Nacional de Reporte de Incidentes de seguridad del
paciente

El Ministerio de Salud implementa el Sistema Nacional de Reporte de Incidentes de Seguridad del
Paciente, con caracter obligatorio a nivel de las instituciones prestadoras publicas y privadas del
Sector Salud (IPRESS), con el fin de visibilizar las brechas de seguridad del paciente, identificar
los riesgos e incidentes y establecer las medidas preventivas en base al analisis de datos e
informacion y una retroalimentacion optima orientada al aprendizaje y mejora. Este sistema debe
poseer funcionalidades y condiciones esenciales como: enfoque sistémico, plataforma digital,
confidencialidad, interoperabilidad y seguridad de la informacion, caracter no punitivo,
independiente, facil usabilidad, gran accesibilidad y generador de analisis, reportes e indicadores.
Es imperativo asegurar que cualquier informacion generada o derivada del sistema de reporte de
incidentes de seguridad del paciente, esté protegida de cualquier represalia, medida punitiva o
accion legal contra el personal de salud y las instituciones IPRESS que generaron el reporte.

QUINTA. Implementar estrategias de la seguridad de la atencién de salud.

El Ministerio de Salud establece las estrategias de seguridad del paciente de acuerdo con el Plan
de Accion Global para la Seguridad del Paciente de la OMS, promoviendo la adopcion e
implementacion progresiva de los 7 objetivos estratégicos del Plan en las organizaciones del sector
salud (IPRESS). Debe haber una especial consideracion en el fortalecimiento de capacidades de
los Directivos y equipos de gestion, el desarrollo de competencias en seguridad del paciente para
el personal de salud y la necesidad de establecer requisitos legales y mecanismos de rendicion
de cuentas para todas las IPRESS, asi como la publicacion del reporte anual de resultado en
seguridad del paciente.

SEXTA. Promover la investigacion en temas de seguridad del paciente
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El Ministerio de Salud promueve el financiamiento de proyectos de investigacion en seguridad del
paciente mediante premios, fondos concursables y aporte de organismos de cooperacion
internacional.

SETIMA. Promover la integracion de las areas tematicas prioritarias en seguridad del
paciente a nivel del curriculo de estudios de las facultades de ciencias de la salud en las
universidades peruanas.

El Ministerio de Salud promueve la incorporacion de los temas de seguridad del paciente en la
formacion académica del pregrado y postgrado de los profesionales de la salud.

EXPOSICION DE MOTIVOS

PROYECTO DE LEY QUE PROMUEVE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN EL SECTOR
SALUD

Panorama regional e internacional de los eventos adversos

La magnitud de este problema no es exclusiva del Peru. Segin la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), cada afio se registran mas de 134 millones de eventos adversos en hospitales de
paises de ingresos bajos y medios, lo que causa hasta 2.6 millones de muertes evitables. En
América Latina, estudios como el IBEAS y el AMBEAS han estimado una prevalencia de eventos
adversos del 10% en hospitales y del 5.2% en servicios ambulatorios, con una tasa de
evitabilidad que supera el 60%'.

Diversos documentos tecnicos internacionales advierten que la atencién insegura representa
una barrera estructural para el acceso a la salud, especialmente en contextos como el peruano,
donde las mejoras en cobertura atin no se traducen en calidad y sequridad. Asimismo, el Manual
para la elaboracion de politicas de calidad de la OPS subraya que los eventos adversos deben
ser registrados en sistemas interconectados con procesos de mejora organizacional?.
Finalmente, el informe de Prestacion de servicios de salud de calidad: un imperativo global,
sefiala que la atencion médica insegura puede tener efectos mas dafiinos que la falta de
atencion, especialmente si no se implementan medidas estructurales de prevencion y
respuestad.

Hacia un marco normativo preventivo y no punitivo

La experiencia andaluza constituye un referente importante para el disefio de sistemas
nacionales de notificacion de incidentes clinicos. El sistema notificASP, implementado en el
Sistema Sanitario Publico de Andalucia desde 2008, permite la nofificacion anonima de
incidentes tanto por profesionales como por ciudadanos. En 2023, este sistema registré 7,829

! Seguridad del paciente. Datos y cifras. Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud, consultado el 15 de abril
del 2025, disponible en: https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/patient-safety

? OPS/OMS. Manual para la Elaboracién de Politicas y Estrategias Nacionales de Calidad.
https:/firis. paho org/bitstream/handle/ 10665 2/49549/978924156556 1 spa.pdf

* Organizacion Mundial de la Salud, Organizacién de Cooperacion y Desarrollo Econémicos & Banco
Mundial. (2020). Prestacién de servicios de salud de calidad: un imperativo global para la cobertura sanitaria

universal. Organizacion Mundial de la Salud. https://iris who.int/handle/10665/340027. Licencia: CC BY-NC-SA
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M.

notificaciones, de las cuales el 83 % fueron gestionadas, generando mas de 5,500 acciones de
mejora en ambitos criticos como la seguridad en la medicacion, la identificacion del paciente y
la prevencion de caidas®.

Este modelo ha demostrado que una cultura organizacional no punitiva, basada en la mejora
continua y en la participacion del personal asistencial, puede cerrar el ciclo de gestion del riesgo
clinico. En el mismo afio, el 74.7 % de los profesionales que notificaron incidentes propusieron
medidas correctivas, y el 61 % de los eventos adversos fueron comunicados a pacientes o
familiares, consolidando asi una relacion transparente y confiable entre el sistema de salud y la
ciudadania.

Sin embargo, incluso en contextos con plataformas desarrolladas, persisten desafios culturales.
Un estudio de 2018 sobre cultura de seguridad en el sistema sanitario andaluz revelo que,
aunque el 71 % del personal conocia los procedimientos de notificacion, el 62.6 % no habia
realizado ninguna en los ultimos 12 meses®. Esta brecha evidencia que el éxito de un sistema
de reporte depende no solo de su disefio técnico, sino también de la existencia de un entorno
organizacional seguro, sin amenazas de sancion, y donde el error sea considerado una fuente
legitima de aprendizaje.

Se reconoce que la normativa sola no es capaz de impulsar la transformacion cultural, existen
otros factores como la cultura organizacional, el liderazgo institucional, los estilos de liderazgo,
el trabajo en equipo, formacion de equipos de alto desempefio.

El objetivo debe ser pasar de una logica punitiva, reactiva y burocratica a una légica proactiva,
formativa y orientada al paciente.

Alineamiento con estandares globales: Plan de Accion Mundial 2021-2030

El Plan de Accion Mundial para la Seguridad del Paciente 2021-2030, aprobado por la 74.2
Asamblea Mundial de la Salud, establece que la atencion sequra es un derecho esencial para
alcanzar la cobertura sanitaria universal. Este documento plantea objetivos estratégicos que
incluyen: politicas para eliminar el dafio evitable, crear sistemas de atencion de alta confiabilidad,
seguridad en todo proceso de atencion clinica, involucrar a los pacientes y familias; informacion
e investigacion y gestion de riesgos, la creacion de entormos organizacionales resilientes, la
capacitacion permanente del personal de salud, la participacion de los pacientes y comunidades,
y el uso de tecnologias para la toma de decisiones clinicas basadas en evidenciat.

Asimismo, se promueve el trabajo colaborativo entre gobiernos, organizaciones sanitarias,
profesionales y comunidades, bajo una logica de aprendizaje mutuo y generacion compartida de
soluciones adaptadas a cada realidad. En este sentido, el Plan insta a crear ecosistemas de
cooperacion técnica que permitan compartir experiencias, buenas practicas y tecnologias,
fomentando una mejora sostenida en la calidad del cuidado.

Otro principio relevante es el de analizar y compartir datos para generar conocimiento dtil. La
creacion de sistemas de notificacion de incidentes y eventos adversos es vista como una

* Corpas Nogales E, Trillo Lépez P. Sistema de notificacion de incidentes y aprendizaje para la seguridad del
paciente de Andalucia. Informe Datos 2023. Disponible en: https://www.seguridadpaciente.es/wp-
content/uploads/2024/05/2023 _Informe_notificASP. pdf

% Escuela Andaluza de Salud Publica. Analisis de la cultura de seguridad del paciente en el Sistema Sanitario
Publico de Andalucia. Informe de Resultados 2018. Junta de Andalucia; 2018. Disponible en:
https:/Mwwljuntadeandalucia,eslexportfdrupaljdallnfon'ne_Resultados_CIima_Seguridad_Zm8_ESSPA.pdf

® OMS. Plan de accién mundial para la seguridad del paciente 2021-2030: hacia la eliminacién de los dafios
evitables en la atencion de salud. Disponible en: https:/www.who.int/es/publications/i/item/9789240032705
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herramienta esencial para aprender de los errores, anticiparse a los riesgos y desarrollar
estrategias correctivas efectivas. Esta logica se orienta a cerrar el ciclo de gestion del riesgo
clinico, pasando del ocultamiento a la transparencia institucional.

El Plan también enfatiza la traduccién de la evidencia cientifica en mejoras concretas y
sostenibles. Para ello, se propone integrar el conocimiento técnico con la experiencia de vida de
pacientes y profesionales de la salud, de modo que las intervenciones sean no solo eficaces en
términos clinicos, sino también viables y aceptables en los distintos entornos de atencion.

En esa misma linea, se promueve el disefio de politicas contextualizadas a las condiciones
sociales, culturales y econoémicas de cada pais, reconociendo que no existen soluciones
universales. Los sistemas de salud, especialmente en paises de ingresos medios como el Per(,
deben adaptar sus medidas a sus propias capacidades, recursos y desafios locales para
garantizar impacto real.

Finalmente, el Plan establece como eje transversal el principio de inculcar una cultura de
seguridad en todos los niveles del sistema sanitario. Esta cultura debe estar basada en la
transparencia, la comunicacion abierta, la no culpabilizacion, el aprendizaje organizacional y la
mejora continua. Fomentar este tipo de entorno no solo reduce los dafos prevenibles, sino que
tambien fortalece el bienestar del personal de salud y la confianza de los ciudadanos en sus
servicios de atencion.

La seguridad del paciente como prioridad nacional en salud publica

Segun datos de la OMS, 1 de cada 10 pacientes sufre un evento adverso durante su atencion
medica, y 1 de cada 300 fallece como consecuencia directa de un error asistencial’. En paises
de ingresos medios y bajos como el Pert, esta cifra asciende a 1 de cada 25 pacientes.

Los errores en la atencion médica no son producto exclusivo de negligencias individuales, sino
el reflejo de fallos sistémicos, como lo demuestran enfoques modernos como el modelo del
‘queso suizo” de Reason®. Estos errores ocurren cuando multiples barreras del sistema fallan
simultaneamente. Por ello, es urgente instaurar una cultura justa, que deje de lado la
culpabilizacion individual para centrarse en aprender de los errores, prevenirlos y construir
organizaciones de alta confiabilidad.

Esta situacion plantea un reto ético y técnico para nuestro sistema de salud, que debe responder
con acciones firmes: politicas publicas orientadas a prevenir los errores, normativas claras y
aplicables, tecnologias de informacion interconectadas, y un entomo que no castigue al
profesional que reporta, sino que aprenda del error para evitar su repeticion.

Brechas estructurales y desafios institucionales en calidad y seguridad del paciente

El analisis situacional del sistema de salud peruano, recogido en el Anteproyecto de
Lineamientos de Politica Nacional de Calidad en Salud elaborado por el MINSA, revela un
conjunto de deficiencias criticas que obstaculizan el desarrollo de una atencién segura y centrada
en el paciente. Entre ellas destacan la limitada capacidad resolutiva del primer nivel de atencion,
la débil articulacion entre actores del sistema, la escasa institucionalizacion de procesos de

7 hitps:/fwww.who.int gs/news-room/fact-sheets/detail/patient-safety

f hitps:/ww.eurocontrol.int/publication/revisiting-swiss-cheesa-model-accidents
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gestion de riesgos clinicos y la ausencia de incentivos explicitos para promover la mejora
continua de la calidad®.

Uno de los hallazgos mas significativos proviene de la Encuesta Nacional de Satisfaccion de
Usuarios (ENSUSALUD) de 2016, donde 3 de cada 10 usuarios manifestaron insatisfaccion con
la atencion recibida en consulta externa. A esto se suman las 62,492 intervenciones registradas
por quejas o denuncias solo en 2019, relacionadas principalmente con barreras en el acceso a
la informacion (30%), fallas en la referencia de pacientes (20%), desabastecimiento de
medicamentos (15%) y errores diagnosticos (7%)0.

El Estudio IBEAS, desarrollado en 2010 con participacion del Peru, identificé una prevalencia de
11.6 % de eventos adversos en hospitales, de los cuales mas de la mitad fueron considerados
evitables''. Sin embargo, pese a contar con esta evidencia, el pais carece hasta la fecha de un
sistema nacional interoperable de reporte y andlisis de eventos adversos, lo que impide
implementar estrategias efectivas de mitigacion.

Los factores que inhiben la mejora de la calidad se repiten a lo largo del tiempo: escasez de
recursos humanos en areas criticas (63.2%), infraestructura inadecuada (63.2 %),
desmotivacion del personal (65.8 %) y falta de cultura de calidad (71.1 %). Estos datos, recogidos
en una encuesta de la Direccién de Calidad en Salud (MINSA, 2012), reflejan tanto barreras
estructurales como culturales, que dificultan la implementacion de politicas efectivas y
sostenidas en materia de seguridad del paciente'.

A pesar de los esfuerzos normativos —incluyendo la aprobacién del Plan Nacional de Seguridad
del Paciente 2006-2008'2, y la reciente Directiva Sanitaria N.°92-MINSA/2020 sobre rondas de
seguridad’*—, persisten limitaciones en la identificacion, analisis y gestion de los eventos
adversos, exacerbadas durante la pandemia por COVID-19, donde se reporté un incremento
significativo de Infecciones Asociadas a la Atencion de Salud (IAAS).

Ademas, la evaluacion de las normas de acreditacion revela una implementacion incipiente: en
2012, solo el 14 % de las IPRESS habian completado la fase de autoevaluacion para la mejora
continua, y no se cuentan con estudios actualizados que den cuenta del impacto real de las
auditorias de calidad en los resultados clinicos o en la satisfaccion de los usuarios.

A este panorama se suma una preocupante percepcion ciudadana sobre la calidad de la atencion
en salud. Segun el estudio global IPSOS 2024, solo un 2 % de |a poblacion peruana considera
que la atencion médica que recibe es “muy buena” y apenas un 14 % la califica como “buena”s.
Esto ubica al Pert en el penultimo lugar entre los 31 paises evaluados, con un 35 % de usuarios
que opinan que la atencion es “mala’ o “muy mala”. La mayoria (49 %) manifiesta una percepcion
neutral, lo que evidencia un sistema que no logra generar confianza ni satisfaccion. Ain mas
preocupante, esta tendencia muestra un deterioro sostenido desde 2018, afio en el que el 20 %
de los encuestados tenia una opinion positiva, cayendo al 16 % en 2023, el nivel mas bajo
registrado en los Ultimos seis afios.

¢ https://drive.google.com/file/d/1 ovnmS5-MO62NxHLITtByy2H_3ZfSUpPIR/Niew?usp=drive_link

'° https://portal.susalud.gob.pe/blog/encuestas-de-satisfaccion-a-nivel-nacional-ensusalud-2016/

i https://seguridaddelpaciente.sanidad.gob.es/informacion/publicaciones/2010/docs/INFORME_IBEAS pdf

'2 https://drive.google.com/file/d/1 ovnm5-MO62NxHLITtByy2H_3ZfSUpPIR/view?usp=drive_link

L hitps://www.gob. pe/institucion/minsa/informes-publicaciones/321943-plan-nacional-para-la-seguridad-del-

paciente-2006-2008
:; https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/466165-163-2020-minsa

https://www.ipsos.com/sites/default/files/ct/news/documents/2024-
10/Informe%20de %20Servicios %20de %20Salud %201psos %202024 0.pdf
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VL.

VL.

Frente a este diagndstico, resulta indispensable dotar al pais de una herramienta legislativa que
consolide los esfuerzos existentes, establezca mecanismos obligatorios de reporte y vigilancia
de eventos adversos, y promueva una cultura institucional de aprendizaje continuo. Este
proyecto de ley responde directamente a esa necesidad, al fortalecer los sistemas de
farmacovigilancia y tecnovigilancia, y al proponer la creacion de un sistema nacional de
notificacion seguro, interoperable y accesible, que permita cerrar las brechas sefialadas y
avanzar hacia un modelo de atencion verdaderamente centrado en la seguridad del paciente.

Necesidad de actualizacién del marco normativo en seguridad del paciente

El compromiso del Estado con la seguridad del paciente requiere una revision urgente y
sostenida del marco normativo vigente. En ese contexto, resulta especialmente critico sefialar
que el Plan Nacional para la Seguridad del Paciente —instrumento rector aprobado mediante la
Resolucion Ministerial N.°676-2006/MINSA— no ha sido actualizado desde su formulacion inicial
en el afio 2006. A pesar de haber establecido lineamientos relevantes para su tiempo, como la
promocion del reporte voluntario de eventos adversos, la formacion de capacidades técnicas y
la implementacion de buenas practicas clinicas, el plan carece hoy de vigencia operativa frente
a los desafios contemporaneos del sistema de salud.

Durante las dos ultimas décadas, se ha producido un cambio sustantivo en las demandas de los
pacientes, la complejidad tecnolégica en la atencion y los estandares internacionales de calidad.
Sin embargo, el pais sigue sin contar con un plan nacional actualizado que oriente las politicas
publicas en materia de seguridad clinica. Esta ausencia limita la capacidad de los
establecimientos de salud para implementar mecanismos modernos de aprendizaje institucional,
generar alertas tempranas e integrar las funciones de farmacovigilancia y tecnovigilancia en una
estrategia articulada.

Actualizar el Plan Nacional no es solo una deuda normativa, sino una condicion indispensable
para garantizar una atencion segura, oportuna y centrada en el paciente. Esto implica adecuar
los objetivos, estrategias e indicadores del plan a los estandares de la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS), establecer metas nacionales progresivas en la reduccion de eventos adversos
y consolidar un enfoque basado en derechos, transparencia y mejora continua.

Una nueva version del plan debe, ademas, formalizar la participacion de los usuarios del sistema
de salud, incorporar enfoques interculturales y de género, y promover la interoperabilidad de los
sistemas de reporte entre los subsectores publicos y privados. Todo ello permitira avanzar hacia
un modelo de atencion en el que la seguridad del paciente deje de ser una aspiracién normativa
y se convierta en una practica institucional consolidada.

En esa linea, el proyecto de ley que se propone cobra sentido estratégico, al brindar el soporte
legal necesario para activar la revision y actualizacion del Plan Nacional, asi como para integrar
la cultura de seguridad del paciente como un pilar esencial del sistema de salud en el Perd.

BASE LEGAL

o Constitucion Politica del Peru.
e Ley N® 26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.
e LeyN®29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo.
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Ley N°30895, Ley que Fortalece la Funcion Rectora del Ministerio de Salud
Reglamento del Congreso de la Republica.
Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, y modificatorias.

Resolucion Ministerial N° 653-2020/MINSA, que aprueba el Documento Técnico “Bases
Conceptuales para el ejercicio de la Rectoria Sectorial del Ministerio de Salud”.

Resolucion Ministerial N° 156-2026-MINSA, que aprueba el Documento Técnico: "Plan
Nacional de Calidad en Salud y Seguridad del Paciente 2026-2030", que como anexo
adjunto forma parte integrante de la presente Resolucion Ministerial.

Resolucion Ministerial N°064-2025/MINSA, que aprueba el Plan Estratégico
Institucional (PEIl) 2025-2030 del Ministerio de Salud.

Sistema de Gestion de la Calidad en Salud, aprobado por RM N° 519-2006/MINSA

Norma Técnica de Salud para la Acreditacion de Establecimientos de Salud y Servicios
Médicos de Apoyo, aprobado por RM N° 456-2007/MINSA

Politica Nacional de Calidad en Salud, aprobado por RM N°® 727-2009/MINSA

Guia Técnica de Implementacion de la Lista de Verificacion de la Seguridad de la
Cirugia, aprobado por RM N° 1021-2010/MINSA

Metodologia del Estudio de Clima Organizacional para el Usuario Interno, aprobado por
RM N° 468-2011/MINSA

Guia Técnica para la Evaluacion de la Satisfaccion del Usuario Externo en los
Establecimientos y Servicios Médicos de Apoyo, aprobado por RM N° 527-2011/MINSA

Guia para la Elaboracion de Proyectos de Mejora y la Aplicacion de Técnicas y
Herramientas para la Gestion de la Calidad, aprobado por RM N° 095-2012/MINSA

Lineamientos para la Vigilancia, Prevencion y Control de Infecciones Asociadas a la
Atencion en Salud, aprobado por RM N° 168-2015/MINSA

Norma Técnica de Salud para la Elaboracion y Uso de las Guias de Practica Clinica en
el Ministerio de Salud, aprobado por RM N° 302-2015/MINSA

Metodologia para la Elaboracion de Guias de Practica Clinica, aprobado por RM N°
414-2015/MINSA

Buenas Practicas para la Mejora del Clima Organizacional, aprobado por RM N° 626-
2015/MINSA

Guia Técnica para la Implementacion del Proceso de Higiene de Manos en los
Establecimientos de Salud, aprobado por RM N° 255-2016/MINSA
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e Norma Técnica de Salud para la Auditoria de la Calidad de la Atencion en Salud,
aprobado por RM N° 502-2016/MINSA

e Norma Técnica de Salud para la Gestion de la Historia Clinica, aprobado por RM N°
214-2018/MINSA

e Directiva Sanitaria de Rondas de Seguridad del Paciente para la Gestion del Riesgo en
la Atencion de Salud, aprobado por RM N°® 163-2020/MINSA

e Guia Técnica para la Implementacion del Proceso de Higiene de Manos en los
Establecimientos de Salud, aprobado por RM N° 255-2016/MINSA

e Norma Técnica de Salud para el Uso de los Equipos de Proteccién Personal por los
Trabajadores de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, aprobado por RM
N°® 161-MINSA/2020/DGAIN

o Norma Técnica de Salud "Gestion Integral y Manejo de Residuos Solidos en
Establecimientos de Salud, Servicios Médicos de Apoyo y Centros de Investigacion”,
aprobado por RM N° 1295-2018/MINSA

e Guia Técnica de Procedimientos de Limpieza y Desinfeccion de Ambientes en los
Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, aprobado por RM N° 372-
2011/MINSA

o Manual de Desinfeccion y Esterilizacion Hospitalaria, aprobado por RM N° 1472-
2002/MINSA

o Directiva Administrativa que establece las disposiciones para la vigilancia, prevencion
y control de la salud de los trabajadores con riesgo de exposicion a SARS-CoV-2,
aprobado por RM N° 022-2024/MINSA

e Manual de Aislamiento Hospitalario, aprobado por RM N° 452-2003-SA/DM

e Norma Técnica de Prevencion y Control de Infecciones Intrahospitalarias, aprobado por
RM N° 753-2004/MINSA

e Lineamientos para la Vigilancia, Prevencion y Control de las Infecciones Asociadas a la
Atencion de Salud, aprobado por RM N° 168-2015/MINSA

e Norma Técnica de Salud para la Vigilancia de las Infecciones Asociadas a la Atencion
de la Salud, aprobado por RM N° 523-2020/MINSA

VIIl. EFECTO DE VIGENCIA DE LA NORMA SOBRE LA LEGISLACION NACIONAL

La presente iniciativa legislativa es concordante con el ordenamiento juridico vigente y desarrolla
el mandato contenido en el articulo 7 de la Constitucion Politica del Per(, que reconoce el
derecho de toda persona a la proteccion de su salud, la de su familia y la de la comunidad, asi
como el deber del Estado de determinar la politica nacional de salud y normar y supervisar su

aplicacion. En tal sentido, el proyecto de ley no introduce disposiciones incompatibles ni
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contrarias al texto constitucional, sino que concreta, en el ambito de la seguridad del paciente,
los principios de prevencion, calidad y proteccion efectiva del derecho a la salud.

Asimismo, la propuesta legislativa no deroga ni modifica expresamente normas con rango de ley
actualmente vigentes, sino que establece un marco normativo especifico orientado a fortalecer
la gestion de riesgos, la cultura justa y los sistemas de reporte de incidentes en las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud. Su contenido resulta concordante con la Ley N.° 26842, Ley
General de Salud, con la Ley N.° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo, y con el Decreto
Legislativo N.° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, en tanto reafirma
la rectoria sectorial del Ministerio de Salud y consolida sus competencias en materia de calidad
y seguridad en la atencion sanitaria. En consecuencia, la vigencia de la norma propuesta no
genera antinomias, sino que complementa y fortalece el marco regulatorio existente en materia
de calidad en salud.

ANALISIS DE COSTO BENEFICIO

La aprobacion de la presente ley genera beneficios sustanciales que superan ampliamente los
eventuales costos de implementacion. La instauracion de un Sistema Nacional de Reporte de
Incidentes de Seguridad del Paciente, el fortalecimiento de los comités institucionales y la
designacion de responsables en cada IPRESS constituyen inversiones organizacionales
orientadas a prevenir eventos adversos, reducir dafios evitables y optimizar el uso de los
recursos sanitarios.

Los eventos adversos implican costos directos e indirectos para el sistema de salud, tales como
prolongacion de estancias hospitalarias, procedimientos adicionales, litigios, indemnizaciones y
pérdida de confianza ciudadana. La evidencia internacional citada en la Exposicion de Motivos
demuestra que una proporcion significativa de dichos eventos es prevenible. En consecuencia,
la implementacion de mecanismos sisteméaticos de gestion del riesgo clinico y cultura de
seguridad permite disminuir la carga econdmica asociada a la atencion insegura, generando
ahorros progresivos en el mediano y largo plazo.

En términos presupuestales, la propuesta no crea nuevas entidades auténomas ni estructuras
paralelas, sino que se apoya en la rectoria del Ministerio de Salud y en la organizacion funcional
de las IPRESS, optimizando capacidades ya existentes. Las obligaciones previstas se
implementan de manera progresiva y articulada con los instrumentos de planificacion sectorial,
lo que pemite su incorporacién dentro de los presupuestos institucionales sin afectar la
sostenibilidad fiscal. En tal sentido, el balance costo-beneficio resulta favorable, al priorizar la
prevencion del dafio, la eficiencia del gasto piblico y la mejora continua de la calidad asistencial.
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REGISTRO DE PERSONAS JURIDICAS
LIBRO DE PERSONAS JURIDICAS CREADAS POR LEY

CERTIFICADO DE VIGENCIA

El servidor que suscribe, CERTIFICA.:

Que, en la partida electronica N° 11118267 del Registro de Personas Juridicas de la Oficina Registral de LIMA,
consta Registrado y Vigente la Persona Jurldica denominada COLEGIO MEDICO DEL PERU, cuyos datos se
precisan a continuacion:

LIBRO: PERSONAS JURIDICAS CREADAS POR LEY

ASIENTO: G00001

FINES: ARTICULO 5°. - SON FINES DEL COLEGIO: 5.1 MANTENER INCOLUME, POR TODOS LOS
CONCEPTOS Y MEDIOS A SU ALCANCE, EL HONOR, LAS NOBLES TRADICIONES Y LOS PRINCIPIOS
INMANENTES A LA PROFESION DEL MEDICO CIRUJANO. 5.2 VELAR PORQUE EL EJERCICIO DE LA
PROFESION Y EL ACCIONAR DE LAS INSTITUCIONES MEDICAS SE REALICE DE ACUERDO CON LA
DOCTRINA Y LAS NORMAS CONTENIDAS EN EL CODIGO DE ETICA Y DEONTOLOGIA, CUIDANDO LAS
CONDICIONES DE RESPETO Y JUSTICIA QUE CORRESPONDAN. 5.3 ; CONTRIBUIR
AL LOGRO DEL BIENESTAR DE LA SOCIEDAD PERUANA, A LA PRESERVACION Y MEJORA DEL
AMBIENTE Y AL DESARROLLO SOSTENIBLE, EN CONDICIONES DE JUSTICIA, EQUIDAD Y SOLIDARIDAD.
5.4 IMPULSAR Y CONTRIBUIR EN LA PROMOCION, DEFENSA DEL DERECHO
A LA VIDA Y SALUD DE LA POBLACION, ASI COMO AL ACCESO A LA ATENCION UNIVERSAL,
EQUITATIVA, EFECTIVA Y DE CALIDAD EN EL MARCO DE UN SISTEMA INTEGRAL DE PROTECCION
SOCIAL. 5.5 FOMENTAR Y CONTRIBUIR AL ADELANTO DE LA CIENCIA MEDICA Y LA
EXCELENCIA EN EL EJERCICIO PROFESIONAL DEL MEDICO CIRUJANO, DE LAS INSTITUCIONES Y
ORGANIZACIONES VINCULADAS CON ESTE FIN. 5.6 IMPULSAR Y CAUTELAR EL RESPETO DE
LOS DERECHOS DEL MEDICO CIRUJANO CON ARREGLO A LOS FINES Y ATRIBUCIONES DEL COLEGIO
MEDICO DEL PERU. 5.7 PROMOVER Y CONTRIBUIR AL BIENESTAR SOCIAL DEL MEDICO
CIRUJANO, MEDIANTE MECANISMOS DE PROTECCION SOCIAL SOLIDARIOS Y EQUITATIVOS QUE LE
PERMITAN UNA VIDA DIGNA. DICHOS MECANISMOS DEBEN CUMPLIR LOS REQUERIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS Y LOS MECANISMOS DE CONTROL FINANCIERO ESTABLECIDOS POR EL
ORDENAMIENTO LEGAL VIGENTE. 5.8 DEFENDER Y CAUTELAR EL IDONEO Y
CORRECTO EJERCICIO DEL ACTO MEDICO EN SALVAGUARDA DE LA CALIDAD DE LA ATENCION DE LA
SALUD.

DURACION: INDEFINIDO

DOMICILIO: SU DOMICILIO LEGAL SE UBICA EN LA CAPITAL DE LA REPUBLICA, SEDE DEL CONSEJO
NACIONAL. LIMA.

ORGANO DE GOBIERNO: CONSEJO NACIONAL

POR RESOLUCION N° 020-JEN-CMP-2024 DEL 12/03/2024, EXPEDIDA POR JULIO CASTRO GOMEZ Y
AZUCENA DAVILA MALAGA, PRESIDENTE Y SECRETARIA DEL JURADO ELECTORAL NACIONAL, SE
RESOLVIO PROCLAMAR EL RESULTADO DE LA ELECCION DEL CONSEJO NACIONAL PERIODO
02/04/2024 AL 08/01/2027, CONFORMADO DE LA SIGUIENTE FORMA:, conformado por:

LOS CERTIFICADOS QUE EXTIENDEN LAS OFICINAS REGISTRALES ACREDITAN LA EXISTENCIA O INEXISTENCIA DE INSCRIPCIONES O ANOTACIONES EN EL REGISTRO AL
TIEMPO DE SU EXPEDICION (ART. 140° DEL T.U.0.DEL REGLAMENTO GENERAL DE LOS REGISTROS PUBLICOS APROBADO POR RESOLUCION N° 126-2012-SUNARP-SN)

LA AUTENTICIDAD DEL PRESENTE DOCUMENTO PODRA VERIFICARSE EN LA PAGINA WEB HTTPS /IENLINEA. SUNARP.GOB. PE/SUNARPWEB/PAGES/
PUBLICIDADCERTIFICADA/VERIFICARCERTIFICADOLITERAL FACES EN EL PLAZO DE 90 DIAS CALENDARIO CONTADOS DESDE SU EMISION

REGLAMENTO DEL SERVICIO DE PUBLICIDAD REGISTRAL : ARTICULO 81 - DELIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD. EL SERVIDOR RESFONSABLE QUE EXPIDE LA

PUBLICIDAD FORMAL NO ASUME RESPONSABILIDAD POR LOS DEFECTOS O LAS INEXACTITUDES D i i
PENDIENTES QUE NO CONSTEN EN EL SISTEMA INFORMATICO FIORASENTES REGISTRALES, INOKCES AUTOMATIZADOS, Y THTULOS
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N° Cargo Nombre Nro. Doc

1 SEC GENERAL CONTRERAS CARMONA, PAVEL JAIME D.N.l 32981670
2 SEC DE ADIMINIS GUZMAN ORTIZ, WILLIAM ENRIQUE D.N.| 42369949
3 PRESIDENTE NA RIEGA LOPEZ, PEDRO ANTONIO D.N.I 40806261
4 VICEPRESIDENT GARAYCOCHEA CANNON, VIRGINIA ALIC  D.N.I 25456803

IA

5 SEC INC MEDICA BLAS BLAS, MAGALY MARLITZ D.N.| 10288526
6 SEC ECO Y FINAN CARRASCO CORTEZ, VICTOR RUPERTO  D.N.I 08070529
7 SEC FORY DEON INDACOCHEA CACEDA, SONIA LUCIA D.N.l 23865331
8 SEC DESAR PRO FRANCO PAREDES, GUSTAVO NESTOR D.N.1 07559261
9 SEC BIENE SOCIA LINO RODRIGUEZ, BENJAMIN ARTURO D.N.1 06117316
10 SEC EJER LEGAL ROJAS LARA, ELIZABETH ROSA D.N.1 19934171

Asi consta registrado en el Asiento G00027 de la Partida Registral N° 11118267

DOCUMENTO QUE DIO MERITO A LA INSCRIPCION:
POR LEY N° 15173 DEL 16/10/1964, LA MISMA QUE SE MODIFICA Y ADICIONA MEDIANTE DECRETO LEY
N° 17239 DEL 29/11/1968, ASIMISMO POR DECRETO SUPREMO N° 00101-69-SA DEL 01/07/1969.-

Il. TITULOS PENDIENTES:
NINGUNO.

ANOTACIONES EN EL REGISTRO PERSONAL O EN EL RUBRO OTROS:
NINGUNO.

lil. DATOS ADICIONALES DE RELEVANCIA PARA CONOCIMIENTO DE TERCEROS:
NINGUNO.

IV. PAGINAS QUE ACOMPANAN AL CERTIFICADO:
NINGUNO.

N° de Fojas del Certificado: 3

Derechos Pagados: 2025-91001-2012757 S/32.10
Tasa Registral del Servicio S/32.10

Verificado y expedido por GARCIA BERMUDEZ, LUIS ALBERTO GABRIEL, Abogado Certificador de la Oficina
Registral de Lima, a las 00:18:44 horas del 19 de Enero del 2026.
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