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San Borja, 04 de Febrero del 2020
RESOLUCION DIRECTORAL N° 000027-2020-DG-INSNSB

VISTO:

El Expediente SDI-SU20190000358 sobre la aprobacion del formato de “Consentimiento
Informado para la Realizacion de Examenes Especiales Contrastados”, y;

CONSIDERANDO:

Que, el Instituto Nacional de Salud del Nifio-San Borja es un 6rgano desconcentrado
especializado del Ministerio de Salud - MINSA, que segiin Manual de Operaciones, aprobado
mediante Resolucion Ministerial N° 512-2014/MINSA, tiene como mision brindar atencion
altamente especializada en cirugia neonatal compleja, cardiologia y cirugia cardiovascular,
neurocirugia, atencion integral al paciente quemado y trasplante de médula oOsea vy,
simultaneamente realiza investigacion y docencia, proponiendo el marco normativo de la
atencion sanitaria compleja a nivel nacional;

Que, el primer parrafo del articulo 4° de la Ley General de Salud — Ley N° 26842
prescribe que ninguna persona puede ser sometida a tratamiento médico o quirurgico, sin su
consentimiento previo o el de la persona llamada legalmente a darlo, si correspondiere o
estuviere impedida de hacerlo, siendo excepcion de este requisito las intervenciones de
emergencia;

Que, articulo 1° de la Ley que Establece los Derechos de las Personas Usuarias de los
Servicios de Salud — Ley N° 29414, dispone la modificacion del articulo 15° de la Ley General
de Salud - Ley N° 26842, cuyo numeral 15.4, literal a), prescribe que toda persona tiene derecho
a otorgar su consentimiento informado, libre y voluntario, sin que medie ningiin mecanismo que
vicie su voluntad, para el procedimiento o tratamiento de salud; y literal b), que prescribe que el
consentimiento debe constar por escrito cuando sea objeto de experimentacion para la
aplicacion de medicamentos o tratamientos. El consentimiento informado debe constar por
sscrito que visibilice el proceso de informacion y decision. Si la persona no supiere firmar,
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salud competente que realizara el procedimiento le ha informado de la naturaleza de la atencion,
incluyendo los riesgos reales y potenciales, efectos colaterales y efectos adversos, asi como los
beneficios, lo cual debe ser registrado y firmado en un documento, por el paciente o su
representante legal y el profesional responsable de la atencion;

Que, con Informe Técnico de Consentimiento Informado de Estudios Especiales
Contrastados CI - 006/INSN-SB/USDT-SUSD-SDI —-V.01, el Director del Servicio de
Diagnostico por Imagenes, sefiala que ha concluido con la elaboracion del Consentimiento
Informado de Estudios Especiales Contrastados, y que es presentado por la Unidad de Soporte
al Diagnodstico y Tratamiento / Sub Unidad de Soporte al Diagndstico/, especificamente del
Servicio de Diagndstico por Imagenes, para su aprobacion;

Que, mediante Informe N° 361-2019-SDI-SUSD-USDT-INSNSB, el Servicio de
Diagnostico por Iméagenes, remite a la Sub Unidad de Soporte al Diagnostico, el Consentimiento
Informado e Informe Técnico del procedimiento de Estudios Especiales Contrastados, de
acuerdo a los formatos enviados por el area de Gestion de Calidad para su debida aprobacion y
Resolucion Directoral,

Que, mediante Nota Informativa N° 16-2019-SDI-SUSD-USDT-INSNSB, el Servicio
de Diagnostico por Imagenes, remite a la Sub Unidad de Soporte al Diagnostico el formato de
Consentimiento Informado, ¢ Informe Técnico de Estudios Especiales Contrastados de acuerdo
a los formatos enviados por el area de Gestion de Calidad;

Que, mediante Informe N° 1547-2019-SUSD-USDT-INSNSB, la Sub Unidad de
Soporte al Diagnoéstico, informa a la Direccion Ejecutiva de la Unidad de Soporte al
Diagnéstico y Tratamiento, que es necesaria la aprobacion del Consentimiento Informado, por
ser un documento técnico para cumplir con las normativas vigentes, y ademas recomienda
derivar el expediente a la Unidad de Calidad para su respectiva aprobacion;

Que, mediante Memorando N° 293-2019-USDT-INSNSB, la Unidad de Soporte al
Diagnostico y Tratamiento, remite a la Unidad de Gestion de la Calidad, el proyecto de
Consentimiento Informado, e Informe Técnico del procedimiento de estudios especiales
contrastados del servicio de diagndstico por imagenes con la finalidad de la respectiva
evaluacion y posterior aprobacion.

Que, mediante Informe N° 06-2020-UGC-INSNSB, informa a la Unidad de Gestion de
la Calidad, que la Unidad de Soporte al Diagndstico y Tratamiento ha cumplido con los
requisitos establecidos por la normatividad vigente, asi como los establecidos por la Manual de
Procedimientos “Proceso de Gestion de la Calidad MPP-GC-PE.02” del Instituto Nacional de
Salud del Nifio - San Borja, para la aprobacion del formato de “Consentimiento Informado para
la realizacion de Examenes Especiales Contrastados”. Ademas recomienda que con la finalidad
de “contar con un documento en el cual se registre la autorizacion por parte del padre, madre y/o
representante legal de nuestros pacientes para la realizacion de Examenes Especiales
Contrastados”, se otorga Opinion Favorable al formato de “Consentimiento Informado para la
realizacion de Examenes Especiales Contrastados” presentada por la Sub Unidad de Soporte al
Diagnostico;

Que, mediante Informe N° 11-2020-UGC-INSNSB, la Unidad de Gestion de la Calidad,
solicita a Direccion General del Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja, la aprobacion
mediante Resolucion Directoral, del “Consentimiento Informado para la Realizacion de
Examenes Especiales Contrastados”, elaborado por el Servicio de Diagnostico por Imagenes, el
mismo que cuenta con opinion favorable de la Unidad de Soporte al Diagndstico y Tratamiento,
la Sub Unidad de Soporte al Diagnostico, y la Unidad de Gestion de la Calidad, para ello
adjunta el informe técnico;
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Que, mediante Informe Legal N° 000037-2020-UAJ-INSN-SB, la Jefa de Oficina de la
Unidad de Asesoria Juridica, recomienda aprobar mediante acto resolutivo, el formato de
“Consentimiento Informado para la Realizacion de Examenes Especiales Contrastados”,
elaborado por el Servicio de Diagnoéstico por Imagenes del Instituto Nacional de Salud del Nifio
- San Borja, pues cuenta con las opiniones favorables de la Unidad de Gestion de Calidad, la
Unidad de Soporte al Diagnostico y Tratamiento, y la Sub Unidad de Soporte al Diagndstico;

Con el visto bueno del Director Adjunto, del Director Ejecutivo de la Unidad de
Soporte al Diagnoéstico y Tratamiento, del Jefe de la Unidad de Gestion de la Calidad; y, de la
Jefa de Oficina de la Unidad de Asesoria Juridica;

Estando a lo dispuesto en la Ley General de Salud — Ley N° 26842, la Ley que
Establece los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios de Salud — Ley N° 29414, su
Reglamento aprobado mediante Decreto Supremo N° 027-2015-SA, en el Decreto Supremo N°
013-2006-SA., en la Resolucion Ministerial N° 512-2014/MINSA, en la Resolucion Directoral
N° 123-2017/INSN-SB, en la Resolucion Directoral N° 007/2019/INSN-SB y, con la
Resolucién Viceministerial N© 001-2020-SA/DMV-PAS;

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- APROBAR ¢l formato de “Consentimiento Informado para la
Realizacion de Examenes Especiales Contrastados”, elaborado por el Servicio de Diagnostico
por Imagenes, de la Sub Unidad de Soporte al Diagnostico, que como anexo adjunto forma parte
del presente acto resolutivo.

ARTICULO 2°.- ENCARGAR a la Sub Unidad de Soporte al Diagnostico, la
implementacion del formato de “Consentimiento Informado para la Realizacion de Exdmenes
Especiales Contrastados”.

ARTICULOQO 3°.- ENCARGAR a la Unidad de Gestién de la Calidad, la evaluaciéon y
supervision del uso del formato de “Consentimiento Informado para la Realizacion de
Examenes Especiales Contrastados” aprobado mediante el presente acto resolutivo.

ARTICULO 4°.- DISPONER la publicacion de la presente Resolucién en la Pagina Web
de la Entidad, conforme a las normas de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

ANTONIO RICARDO ZOPFI RUBIO
Director General(e)
Instituto Nacional de Salud del Nifio — San Borja
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