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(Resolucisn jisoutiva Directoral

Moquegua, 13 de diciembre 2022.

VISTOS: Informe N° 617-2022-DIRESA-HRM/05 emitido el 06 de diciembre de 2022 de la Jefatura
de la Unidad de Gestion de la Calidad, Informe N° 046-20/DIRESA/HRM/05-BGGV-MC por el Médico
prestacional de la Unidad de Gestion de la Calidad, Informe N° 938-2022-DIRESA-HRM/03 emitido el
25 de octubre de 2022 por la Jefatura de la Oficina de Planeamiento Estratégico, Informe N° 088-
2022-DIRESA-HRM/03-0/RAC emitido el 12 de octubre de 2022 por la responsable del Area de
Racionalizacion, Informe N° 083-2022-DIRESA-HRM/08 emitido el 20 de setiembre de 2022 por la
Jefatura de la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion, Resolucién Ejecutiva Directoral N° 294-
~ 2021-DIRESA-HRM/DE;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucién Ejecutiva Regional N° 0101-2011-GR/MOQ, del 15 de febrero
, del 2011, se resuelve crear la Unidad Ejecutora 402 Hospital Regional de Moguegua, en el Pliego N°
\! 455 Gobierno Regional del Departamento de Moquegua, para el logro de objetivos y la contribucién
| de la mejora de la calidad y cobertura del servicio publico de salud y que por la funcion relevante la
/' administracion de la misma requiere independencia para garantizar su operatividad, teniendo como
representante legal a su director;

Que, en los numerales |, Il, y VI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud, disponen que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental
para alcanzar el bienestar individual y colectivo, siendo la proteccion de la salud es de interés publico:
por lo tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla. En consecuencia, es
responsabilidad del Estado promover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura de
prestaciones de salud a la poblacién, en términos socialmente aceptables de seguridad, oportunidad
y calidad;

Que, el articulo 4° de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que ninguna
persona puede ser sometida a tratamiento médico o quirtrgico sin su consentimiento previo o el de
la persona llamada legalmente a darlo, si correspondiere o estuviere impedida de hacerlo. Se
exceptla de este requisito las intervenciones de emergencia. La negativa a recibir tratamiento meédico
o quirurgico, exime de responsabilidad al médico tratante y al establecimiento de salud, en su caso;

Que, el inciso d) del articulo 15° de la Ley General de Salud, establece que, toda persona,
usuaria de los servicios de salud, tiene derecho a no ser objeto de experimentacion para la aplicacion
de medicamentos o tratamientos sin ser debidamente informada sobre Ia condicién experimental de
éstos, de los riesgos que corre y sin que medie previamente su consentimiento escrito o el de la
persona llamada legalmente a darlo, si correspondiere, o si estuviere impedida de hacerlo. Asimismo,
el inciso h) establece que, toda persona, usuaria de los servicios de salud, tiene derecho a que se le
comunique todo lo necesario para que pueda dar su consentimiento informado, previo a la aplicacion
de cualquier procedimiento o tratamiento, asi como negarse a éste;

Que, el articulo 40° del mismo cuerpo normativo sefiala que, los establecimientos de salud
y los servicios médicos de apoyo tienen el deber de informar al paciente y sus familiares sobre las
caracteristicas del servicio, las condiciones econémicas de la prestacion y demas términos y
condiciones del servicio, asi como los aspectos esenciales vinculados con el acto médico. Ningan
establecimiento de salud o servicio médico de apoyo podra efectuar acciones que correspondan a
actos que no hayan sido previamente autorizados por el paciente o por la persona llamada legalmente
a hacerlo, si correspondiere, o estuviere impedido de hacerlo, de conformidad con lo que establece
el reglamento de la presente ley. Se exceptua de lo dispuesto en el parrafo precedente la atencidn de
emergencia destinada a enfrentar la situacion que pone en peligro inminente la vida o la salud del
paciente;
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Que, mediante el articulo 60° del Decreto supremo N° 013-2008-SA, Reglamento de

. Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo se establece que, el establecimiento con
\ internamiento debe contar con formatos de consentimiento informado que permitan registrar la
J | autorizacion del paciente a ser sometido a tratamientos especiales, o pruebas riesgosas o
.' intervenciones que lo puedan afectar psiquica o fisicamente. Los formatos sefialados en el presente
X /'_.’ articulo se sujetan a lo dispuesto en la Norma Técnica de Historias Clinicas que aprueba el Ministerio
-~ de Salud.

Que, la Resolucion Ministerial N° 214-2018/MINSA que aprueba la NTS N°
130MINSA/2018/DGAIN “Norma Técnica de Salud para la Gestion de la Historia Clinica”®, establece
que el consentimiento informado es la conformidad expresa del paciente o de su representante legal
cuando el paciente esta imposibilitado de hacerlo (por ejemplo: menores de edad, pacientes con
discapacidad mental o estado de inconciencia, u ofro), con respecto a una atencién médica, quirirgica
o algun otro procedimiento; en forma libre, voluntaria y consciente, después que el medico o
profesional de salud competente que realizara el procedimiento le ha informado de la naturaleza de
la atencién, incluyendo los riesgos reales y potenciales, efectos colaterales y efectos adversos, asi
como los beneficiosa, lo cual debe ser registrado y firmado en un documento, por el paciente o su
representante legal y el profesional responsable de la atencion.

Contando con Proveido de la Direccién Ejecutiva del Hospital Regional de Moquegua para
la emision del acto resolutivo y con los vistos buenos de la Oficina de Planeamiento Estratégico y la
Unidad de Gestion de la Calidad;

En atencion a la Ley N° 27783 Ley de Bases de la Descentralizacién y en uso de las
atribuciones conferidas en el inciso ¢) del Articulo 8° del Reglamento de Organizacién y Funciones
(R.O.F.) del Hospital Regional de Moquegua aprobado con Ordenanza Regional N° 007-2017-
CR/GRM,;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR el FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE INVESTIGACION
DEL HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA con Cadigo VIII-UADI-D.I-001 que consta de un (01)
folio impreso por ambas caras, el cual forma parte integrante de la presente resolucion.

Articulo 2°.- ENCARGAR a la Unidad de Gestién de la Calidad y a la Unidad de Apoyo a la
Docencia e Investigacion la ejecucion de las acciones correspondientes para la difusion e
implementacion de uso del formato aprobado en el articulo 1° de la presente resolucion.

Articulo 3°.- REMITASE copia a la Unidad de Estadistica e Informatica, para su respectiva
publicacién en la pagina web Hospital Regional (www.hospitalmoguegua.gob.pe).

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y ARCHIVESE.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE INVESTIGACION
HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA

(Ley N° 26842, ley general de personas, modificada por la Ley N” 29414. Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de
las Servicios de Salud y DS. N° 027- 2015-SA. Reglamento de la Ley N® 29414, DS N° 013-2006-SA Reglamento de establecimientos
de salud y servicios de apoyo, Ley N° 297333 — Ley de Proteccion de datos Personales y su Reglamento).

(El encabezado serd llenado por el profesional de la salud, el consentimiento por el paciente o apoderado y explicado por el médico tratante)
| Fecha: _ | Hora: ]
INSTITUCION

PROYECTO DE
INVESTIGACION

DATOS DEL
INVESTIGADOR
Con DNI | | TELEFONO:

EXPLICACION DE LA INVESTIGACION

1. Este estudiobusca:......................ccoo

4. Situaciones especiales que se deben considerar.
(Describir los casos de enfermedades que agravan el presentar algln riesgo en general y en particular del
PACIBNE). ..ot et

Para este estudio, toda informacién brindada sera totalmente confidencial, solamente la persona encargada del
estudio conoceré los resultados y la informacion. Se le asignaraun nimero (codigo) a las encuestas y este
nimero se usara para el anélisis, presentacion de resultados, efc.; y con esto ninguna persona tendré acceso y
a cualquier informacion de los nombres de los participantes.

8. Requisitos de la informacion
Al aceptar la participacion debera firmar este consentimiento, con lo cual autoriza y aceptala participacién en el
estudio voluntariamente. Sin embargo, si usted no desea participar en el estudio por cualquier razon, puede
retirarse con toda libertad sin que esto represente algin gasto, pago o consecuencia negativa por hacerlo.

9. Donde conseguir informacion
Para cualquier consulta, queja o comentario favor comunicarse con
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
Yo de:
afios de edad, con DNI{ )o CE( }otros ( )nimero: en mi calidad de : PACIENTE { ),

APODERADO ( ) parentesco: ,
Yo he sido informado(a) del objetivo del estudio, he conocido los riesgos, beneficios y la confidencialidad de la
informacién obtenida. He sido informado(a) de la forma de cémo se realizara ef estudio y de como se tomaran las
mediciones. Estoy enterado(a) también que puede participar o no continuar en el estudio en el momento en el que se
considere necesario, o por alguna razén especifica, sin que esto represente que tenga que pagar.

Por lo anterior acepto voluntariamente participar en la investigacion de:

SIACEPTO ( ), NO ACEPTO ()

Firma del paciente o apoderado Huella digital

Nombres y apellidos:

DNI/CE/otro: N°

DENEGACION O REVOCATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE INVESTIGACION |

| Fecha: /120 :Hora__:___hs N° Historia Clinica:

Yo S
De afios, identificado con DNI/CE/otro N®

En mi calidad de: paciente ( ), apoderado { ), parentesco: _ -
Que a pesar de toda la informacion entregada manifiesto en forma libre mi DENEGACION /REVOCACION para
%\ continuar con la participacion en la investigacion:

Firma del paciente o apoderado Huella digita!

Nombres y apellidos:

DNI/CE/otro N°




