Firmado digitalmente por TOMAS
FIRMA DIGITAL GONZALES DE PALOMINO Elizabeth

MINISTERIO DE SALUD inr ) s ST TN ST
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO — SAN BORJA S e Fecha: 23112020 13:57:39 -05.00

"Decenio de la Igualdad de oportunidades para mujeres y hombres"”
"diio de la Universalizacion de la Salud”

San Borja, 23 de Noviembre del 2020
RESOLUCION DIRECTORAL N° 000230-2020-DG-INSNSB

VISTO:

El Expediente N° SUAIEP20200000477, sobre aprobacion de “Guia y Formato de
Consentimiento Informado del Procedimiento de Implante/Recambio de Marcapaso
Endocérdico Definitivo y Desfibrilador Cardiaco”, elaborados por la Sub Unidad de Atencién
Integral Especializada del Paciente de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular - Cardiologia de la
Unidad de Atencion Integral Especializada; y,

CONSIDERANDO:

Que, el articulo I y II del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842 - Ley General de Salud,
se establece que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, siendo que la proteccion de la
salud es de interés publico y por tanto es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y
promoverla;

Que, el articulo 5° del Reglamento de Establecimientos de Salud y Médicos de Apoyo,
aprobado mediante el Decreto Supremo N° 013-2006-SA, establece que los establecimientos de
salud y servicios médicos de apoyo deben contar, en cada area, unidad o servicio, con manuales
de procedimientos, guias de practica clinica referidos a la atencion de los pacientes, personal,
suministros, mantenimiento, seguridad, y otros que sean necesarios, segun sea el caso. En tal
sentido el inciso s) del articulo 37° del citado Reglamento, establece que corresponde al
Director Médico disponer la elaboracién del Reglamento Interno, de las guias de practica
clinica y de los manuales de procedimientos referidos a la atencion de los pacientes, personal,
suministros, mantenimiento, seguridad, y otros que sean necesarios;

Que, el numeral 5.2 del documento denominado "Normas para la Elaboracion de

Documentos Normativos del Ministerio de Salud", aprobado mediante la Resolucion
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Que, el numeral 6.1.3 del cuerpo normativo antes citado, sefiala la Guia Técnica
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Que, el numeral 5.7 de las Disposiciones Generales de la “Norma Técnica de Salud
para la Elaboracién y Uso de Guias de Practica Clinica del Ministerio de Salud” aprobado
mediante Resolucion Ministerial N° 302-2015/MINSA, indica que los establecimientos de Il y
III Nivel de atencion publicos y privados estan obligados a disponer, implementar y aplicar el
uso de Guias referidas a las patologias de mayor demanda en su perfil epidemioldgico;

Que, el articulo 57 del Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos
de Apoyo”, aprobado mediante Decreto Supremo N°013-2006-SA, indica que es obligacion de
los establecimientos de salud contar con documentos técnicos normativos y guias de practica
clinicas;

Que, el numeral f) del articulo 16 de la NTS N°139-MINSA/2018/DGAIN “Norma
Técnica de Salud para la Gestion de la Historia Clinica”, aprobada mediante Resolucion
Ministerial N° 214-2018/MINSA, senala que: (...) “Cuando el paciente reciba cuidados
paliativos. Toda persona debe ser informada por el médico tratante sobre su derecho a negarse a
recibir o continuar el tratamiento y a que se le expliquen las consecuencias de esa negativa. El
médico tratante debe registrar en la historia clinica del paciente que lo informd sobre este
derecho, las consecuencias de su decision, asi como su aceptacion o negativa en relacion con el
tratamiento, consignando ademas la firma o huella digital del paciente o de su representante,
segun corresponda;

Que, mediante Memorando N° 000469-2020-UAIE-INSNSB, la Unidad de Atencién
Integral Especializada remite a la Unidad de Gestion de la Calidad, la “Guia y Formato de
Consentimiento Informado del Procedimiento de Implante/Recambio de Marcapaso
Endocardico Definitivo y Desfibrilador Cardiaco”, sefialando que la referida Guia tiene como
finalidad “Contribuir como instrumento de apoyo técnico para el personal de salud, que permita
definir los pasos a seguir en el implante/recambio de marcapaso endocardico definitivo y
desfibrilador cardiaco, que garantice la calidad, seguridad y satisfaccion del paciente pediatrico
y su familia, que acuden al Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja”;

Que, con Memorando e Informe Técnico N° 000420-2020-UAIE-INSNSB y N° 0058-
2020-CHN-UGC-INSNSB, respectivamente, la Unidad de Gestidon de la Calidad concluye que
la Unidad de Atencion Integral Especializada ha cumplido con los requisitos establecidos por la
normatividad vigente, asi como los establecidos por el 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 de la “Guia y Formato de Consentimiento Informado del Procedimiento de
Implante/Recambio de Marcapaso Endocardico Definitivo y Desfibrilador Cardiaco”,
solicitando a la Unidad de Asesoria Juridica, la continuacion de los tramites para su aprobacion
mediante Resolucidn Directoral;

Que, mediante Informe Legal N° 000391-2020-UAJ-INSN-SB, el Jefe de la Oficina de
la Unidad de Asesoria Juridica, emite opinion favorable para la aprobacion de la “Guia y
Formato de Consentimiento Informado del Procedimiento de Implante/Recambio de Marcapaso
Endocardico Definitivo y Desfibrilador Cardiaco”; por considerar que los citados documentos
cumplen con las disposiciones normativas establecidas en el marco legal vigente;

Con el visto bueno del Director Adjunto, del Director Ejecutivo de la Unidad de
Atencion Integral Especializada, de la Jefa de la Unidad de Gestion de la Calidad y del Jefe de
Oficina de la Unidad de Asesoria Juridica;

Estando a lo dispuesto en la Ley General de Salud - Ley N° 26842, el Decreto Supremo
N° 013-2006-SA, la Resolucion Ministerial N° 302-2015/MINSA, la Resolucion Ministerial N°
850-2016/MINSA, la Resolucion Ministerial N° 512-2014/MINSA, la Resolucion Directoral
N° 121-2018/INSN-SB, la Resolucion Directoral N° 007/2019/INSN-SB, y la Resolucion
Viceministerial N° 027-2020-SA/DVM-PAS;
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SE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- APROBAR la “Guia y Formato de Consentimiento Informado del
Procedimiento de Implante/Recambio de Marcapaso Endocardico Definitivo y Desfibrilador
Cardiaco”, que en anexo adjunto forman parte del presente acto resolutivo.

ARTICULO 2°.- ENCARGAR a la Unidad de Atencién Integral Especializada y a la
Sub Unidad de Atencién Integral Especializada del Paciente de Cardiologia y Cirugia
Cardiovascular - Cardiologia, la implementacion de la “Guia y Formato de Consentimiento
Informado del Procedimiento de Implante/Recambio de Marcapaso Endocardico Definitivo y
Desfibrilador Cardiaco”, aprobadas en el articulo 1° del presente acto resolutivo.

ARTICULO 3°.- ENCARGAR a la Unidad de Gestion de la Calidad, la evaluacion
del cumplimiento de la “Guia y Formato de Consentimiento Informado del Procedimiento de
Implante/Recambio de Marcapaso Endocardico Definitivo y Desfibrilador Cardiaco ”, aprobada
en el articulo 1° del presente acto resolutivo.

ARTICULO 4°.- DISPONER que se realice la publicaciéon de la presente Resolucion
en la pagina web de la Institucion, conforme a las normas de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

ELIZABETH ZULEMA TOMAS GONZALES
Directora General
Instituto Nacional de Salud del Nifio — San Borja
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