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Jaen, 24 de octubre de 2024
RESOLUCION DIRECTORAL N° D510-2024-GR.CAJ-DRS- . Focha: 24/10/2024 12:00 p. m.
HGJ/DE CAJAMARCA

VISTO:

El Expediente N° 001047-2024-027826, su proveido N° D4269-2024-GR.CAJ-DRS-HGJ/DE,
relacionado con la aprobacion del Formato de Consentimiento Informado para Investigacion en Salud
Humana del Hospital General de Jaén, y;

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 7° de la Constitucion Politica del Estado, establece que todas las personas tienen
derecho a la proteccién de su salud, del medio familiar y la de la comunidad, asi como el deber de
contribuir a su promocion y defensa, (...);

Que, la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, en los articulos I, Il y VI del Titulo Preliminar, disponen
que la salud es condicidn indispensable para el desarrollo humano y medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colectivo; la proteccion de la salud es de interés publico. Por tanto,
es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla; asimismo, establece que es de interés
publico la provision de servicios de salud, cualquiera sea la persona o institucion que los provea; vy,
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 2° de la citada ley, sefiala que toda persona tiene derecho a exigir que los servicios
que se le prestan para la atencion de su salud cumplan con los estandares de calidad aceptados en
los procedimientos y practicas institucionales y profesionales.

Que, el numeral 15.4 del articulo 15 de la citada ley, modificada por el articulo 1° de la ley N° 29414,
ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud, establece respecto
al consentimiento informado, que el mismo se otorga de manera libre, voluntario y sin que medie
ningln mecanismo que vicie su voluntad, y cuando se frate de exploracion, tratamiento o exhibicion
con fines docentes, el consentimiento informado debe constar por escrito en un documento oficial
que visibilice el proceso de informacion y decision. Sila persona no supiere firmar, imprimira su huella
digital;

Que, el literal b) del articulo 24° del reglamento de la Ley N° 29414, ley que establece los derechos
de las personas usuarias de los Establecimientos de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 027-
2015-SA, sefiala que el consentimiento escrito debera ejecutarse de forma obligatoria cuando se
trate de exploracion, tratamiento o exhibicion de imagenes con fines docentes;

Que, mediante Decreto Supremo N° 013-2006-SA se aprueban el Reglamento de Establecimientos
de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, el cual establece en su articulo 16 y 114 que “Dentro de los
establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo, se podran desarrollar actividades de
docencia y de investigacion. La participacion de pacientes en programas de entrenamiento clinico o
para obtener informacién con propdsito de investigacion, debe ser voluntaria”; “En el momento del
ingreso del paciente a un establecimiento de salud o servicio médico de apoyo, en los cuales se
realizan actividades de docencia, se debera preguntar al paciente si desea aceptar o rehusarse a
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participar en estas actividades. En la historia clinica debera contar el consentimiento escrito del
paciente o el de la persona llamada legalmente a darlo de participar en las actividades de docencia”;

Que, la NTS N° 139-MINSA/2018/DGAIN, “Norma Técnica de Salud para la Gestion de la Historia
Clinica”, aprobado mediante Resolucion Ministerial N° 214-2018/MINSA, contempla en el apartado
16 del numeral 5.2.2 acapite 5.2. el Formato de Consentimiento Informado y sefiala que “En el caso
de tratamientos especiales, nuevas modalidades de atencién, practica de procedimiento o
intervenciones que puedan afectar psiquica o fisicamente al paciente y la participacién del paciente
en actividades de docencia (...) debe realizar y registrarse el consentimiento informado, para lo cual
se utiliza un formato establecido de acuerdo con la normativa vigente. Se exceptua de lo dispuesto
en situaciones emergencia”. Ademas, establece la estructura basica que debe contener el Formato
de Consentimiento Informado;

Que, el Formato de Consentimiento Informado para Investigacién en Salud Humana del Hospital
General de Jaén; cumple con los requisitos y estructura establecida en la Norma Técnica antes
citada, ademas de contar con la opinién técnica de la Unidad de Gestion de la Calidad; por lo que
corresponde ser aprobada via acto resolutivo;

Por las consideraciones expuestas, contado con los vistos correspondientes y facultades conferidas
mediante Resolucién Ejecutiva Regional N° D000057-2019-GRC-GR; v,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - APROBAR el “Formato de Consentimiento Informado para Investigacion
en Salud Humana” del Hospital General de Jaén, que como anexo a folios uno (01), forma parte de
la presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO. - RECOMENDAR a la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion; la
difusién, implementacion, supervision y cumplimiento.

ARTICULO TERCERO.- ENCARGAR al responsable de administracién y actualizacién del portal de
transparencia para que publique la presente resolucion en el portal web institucional del Hospital
General de Jaén, www.hospitaljaen.gob.pe.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

DIANA MERCEDES BOLIVAR JOO
Directora
DIRECCION EJECUTIVA
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VO de CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
E@@ﬂ INVESTIGACION EN SALUD HUMANA %."
S HOSPITAL GENERAL DE JAEN e
TITULO DEL PROYECTO:
INVESTIGADOR PRINCIPAL:
Yo,

(Nombre y apellidos en MAYUSCULAS)

Declaro que:

* He leido la hoja de informacién que me han facilitado.

* He podido formular las preguntas que he considerado necesarias acerca del estudio.

* He recibido informacion adecuada y suficiente por el investigador, abajo indicado sobre:

- Los objetivos del estudio y sus procedimientos.

- Los beneficios e inconvenientes del proceso.

- Que mi participacion es voluntaria y altruista

- Elprocedimiento y la finalidad con que se utilizaran mis datos personales y las garantias de
cumplimiento de la legalidad vigente.

- Que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento (sin necesidad de explicar el
motivo y sin que ello afecte a mi atencion médica) y solicitar la eliminacion de mis datos
personales.

- Que tengo derecho de acceso y rectificacion a mis datos personales.

- He sido también informado/a de que mis datos personales seran protegidos con las
garantias del Ley de proteccion de datos en el Perd, ley N.° 29733 de 2011

CONSIENTO EN LA PARTICIPACION EN EL PRESENTE ESTUDIO

sil_ 1 w~no[_]

(marcar lo que corresponda)

Para dejar constancia de todo ello, firmo a continuacion:

Nombre iNnvestigador ............ccuiiiiiiiiciecice e

Firma del investigador............coueiviiieiccee e

APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Y 0, ettt ettt ettt et ettt et
revoco el consentimiento de participacion en el proceso, sin la obligacion de rendir explicacion de

mi decision, en mencion de lo arriba firmado.

Firma y huella digital:

Firma Fecha:

Huella digital
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