INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N° 3@ S -2024-J/INEN

QEPUBLICA DEL PER;

RESOLUCION JEFATURAL

Surquillo, 27 de DiUEngre de 2024

VISTOS:

El Memorando N° 000010-2024-CHC/INEN, del Comité de Historias Clinicas del Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas - INEN; Informe N° 000778-2024-DNCC-DICON/INEN, del
Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncoldgicos; Informe N°
000179-2024-UF-GBNT-DP-DISAD/INEN, de la Unidad Funcional de Gestién del Banco Nacional
de Tumores; y el Informe N° 2013-2024-OAJ/INEN, de la Oficina de Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Ley N° 28748, se crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas (en adelante, INEN), con personeria juridica de derecho
publico interno, con autonomia econdémica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al
sector Salud, constituyendo Pliego Presupuestal, calificado como Organismo Publico Ejecutor en

& - concordancia con la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo, y el Decreto Supremo N°

\ 034-2008-PCM y sus modificatorias;

Que, por Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el Diario Oficial El Peruano, con fecha
11 de enero del 2007, se aprobé el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas (en adelante, ROF - INEN), estableciéndose su competencia,
funciones generales y estructura organica del Instituto, asi como las funciones de sus diferentes
Organos y Unidades Organicas;

Que, el numeral 7.1 del articulo 7° del Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, que aprueba el Texto
. Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General (en adelante,

/ TUO de la LPAG) establece que los actos de administracion interna se orientan a la eficacia y

) eficiencia de los servicios y a los fines permanentes de las entidades. Dichos actos son emitidos
“por el 6rgano competente y su objeto debe ser fisica y juridicamente posible;

“Que, la Resolucién Ministerial N° 214-2018/MINSA, modificada por la Resolucion Ministerial N°
~265-2018/MINSA, aprueba la NTS N° 139-MINSA/2018/DGAIN: “Norma Técnica de Salud para la
Gestion de la Historia Clinica”, la cual tiene por finalidad el contribuir a mejorar la calidad de
atencion a los usuarios de los servicios de salud, a través de un adecuado manejo, conservacion
y eliminacion de las historias clinicas, asi como a proteger los intereses legales de los usuarios,
del personal de la salud y de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud - IPRESS del

Sector Salud;



Que, la Norma Técnica mencionada regula en su numeral 5.2 los formatos correspondientes a la
historia clinica, y en el numeral 5.2.2, especificamente, los formatos especiales, dentro de los
cuales se encuentra el consentimiento informado. En su subnumeral 16, se establece que el
formato de consentimiento informado se exige en el caso de tratamientos especiales, nuevas
modalidades de atencion, practica de procedimiento o intervenciones que puedan afectar psiquica
o fisicamente al paciente, y la participacién del paciente en actividades de docencia, debe
realizarse y registrarse el consentimiento informado, para lo cual se utiliza un formato establecido
de acuerdo con la normatividad vigente;

Que, ademas, el numeral 4.2.19 de la citada Norma Técnica estipula que, en el caso de
prestaciones especializadas o altamente especializadas que requieran del disefio de formatos
adicionales a los establecidos previamente o incorporar una o mas variables adicionales a los
formatos basicos previamente establecidos, deberan formalizarse a través de un acto resolutivo
para formar parte de la historia clinica, considerando los aspectos sefialados en dicha norma;

Que, mediante Resolucion Jefatural N° 30-2021-J/INEN, de fecha 26 de enero de 2021, se
aprueba el formato de consentimiento informado del Banco de Tejidos Tumorales, del Equipo
Funcional de Patologia Quirurgica y Necropsia, del Departamento de Patologia, perteneciente a
la Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas - INEN;

Que, mediante Informe N° 000179-2024-UF-GBNT-DP-DISAD/INEN, la Unidad Funcional de
Gestiéon del Banco Nacional de Tumores, solicita autorizar el cambio de la denominacion en el
consentimiento informado de “Banco de Tejidos Tumorales” a “Unidad Funcional de Gestion del
Banco Nacional de Tumores”;

Que, con Informe N° 000778-2024-DNCC-DICON/INEN, el Departamento de Normatividad,

Calidad y Control Nacional de Servicios Oncologicos, considera adecuada para aprobacion la
;- actualizacion en el subtitulo a “Unidad Funcional de Gestion del Banco Nacional de Tumores”;

Que, mediante Memorando N° 000010-2024-CHC/INEN, el Comité de Historias Clinicas del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, aprueba la regularizacion de la
denominacién del nombre en el consentimiento informado para el almacenamiento y uso de
muestras biolégicas humanas con fines de investigacién cientifica, cuyo subtitulo es “Banco de
Tejidos Tumorales”, debiendo actualizarse a: “Unidad Funcional de Gestién del Banco Nacional
de Tumores;

Que, mediante documento de vistos, la Oficina de Asesoria Juridica encuentra viable lo requerido
en el presente caso, al encontrarse concordante con la normatividad vigente; por consiguiente,
cumple con formular y visar la presente Resolucion Jefatural;

Contando con los vistos buenos de la Sub Jefatura Institucional; Gerencia General; Departamento

>/ de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos; y la Oficina de Asesoria
Juridica; con las facultades conferidas en el ROF - INEN, aprobado mediante Decreto Supremo

N° 001-2007-SA, y de conformidad con la Resolucion Suprema N° 016-2022-SA;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Aprobar la actualizacién del Formato: “CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA EL ALMACENAMIENTO Y USO DE MUESTRAS BIOLOGICAS HUMANAS EN
INVESTIGACION”, cuyo subtitulo se modifica a: “UNIDAD FUNCIONAL DE GESTION DEL



BANCO NACIONAL DE TUMORES?, el cual, como Anexo, forma parte integrante de la presente
resolucion.,

ARTICULO SEGUNDO.- Dejar sin efecto todo aquello que se oponga a la presente resolucion.

ARTICULO TERCERO.- Encargar a la Oficina de Comunicaciones la publicacién de la presente
Resolucion en la Plataforma Unica del Estado Peruano (www.gob.pe), y en el Portal Institucional
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN (www.inen.sld.pe).

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ALMACENAMIENTO Y USO DE MUESTRAS
BIOLOGICAS HUMANAS EN INVESTIGACION CIENTIFICA

UNIDAD FUNCIONAL DE GESTION DEL BANCO NACIONAL DE TUMORES

Ley General de Salud N° 26842, RM N° 214-2018-MINSA que aprueba la NTS N° 139-MINSA/2018/DEGAIN: “Norma Técnica de Salud
I
para la Gestién de la Historia Clinica”, Ley N° 29733)

Descripcion:

Las muestras biolégicas humanas, pueden ser: sangre, células, suero, plasma, liquido cefalorraquideo, tejidos que
puedan albergan informacién genética y/o molecular y/o biolégica, entre otras.

Este material biolégico se conserva y almacena en la Unidad Funcional de Gestién del Banco Nacional de Tumores
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN) en condiciones de adecuada seguridad y trazabilidad, y
seran utilizadas en proyectos de investigacion cientifica aprobados por el Comité Institucional de Etica en
Investigacion del INEN.

Los datos personales seran disociados de las muestras mediante un sistema de codificacién propio, manteniendo la
confidencialidad de su identidad. Tenga la plena seguridad que al amparo de la Ley N° 29733, Ley de Proteccion de
Datos Personales, resguardaremos en todo momento su intimidad y confidencialidad de sus datos personales.

Los datos personales y muestras biol6gicas seran utilizados en investigacion cientifica y/o académica en analisis de
expresion de genes, deteccién de mutaciones, secuenciamiento parcial o total del genoma, analisis de proteinas, entre
otras metodologias con fines de publicaciones cientificas.

La decision de permitir utilizar las muestras para fines de investigacién es totalmente voluntaria. Su decisién, sea cual
fuere, no conllevard penalizacién alguna, ni afectard en ningin modo a los cuidados médicos, tratamiento o la
asistencia que pueda necesitar en un futuro. Asi mismo, es posible la revocacién del consentimiento, y cuando usted
lo desee, puede solicitar la eliminacion de todos sus datos personales y muestras que permanezcan almacenadas en el
Banco.

No percibird ninguna compensacién econdmica o de otro tipo por las muestras donadas. Las muestras no ser4n
vendidas o distribuidas a terceros con fines comerciales.

Objetivo:
Obtener muestras biolégicas humanas y almacenarlas para fines de investigacién cientifica.

Consecuencias de participar en el procedimiento:
Contribuir en investigaciones cientificas, con fines diagnésticos, terapéuticos, educativos, destinadas a la prevencion
y control del cancer en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas y del Per.

Consecuencias de no participar en el procedimiento:
No existen consecuencias, ya que usted puede decidir otorgar o negar su consentimiento, sin afectar la cahdad de
atencién en salud a la que usted tiene derecho.

Riesgos reales y potenciales:

No existen riesgos reales ni potenciales al participar en las investigaciones que se realicen a partir de las muestras
donadas, pues los datos personales, sus muestras y los resultados de las mismas se manejarin manteniendo la
confidencialidad, mediante medidas que garantizan el anonimato.

Recomendaciones:
Dejar informaci6n de contacto, en caso se encuentre datos relevantes, posibles hallazgos genéticos de relevancia

clinica para el donante.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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D PO de ......... afios de edad, con domicilio en

; en calidad de Donante ( ), Representante

Legal o Tutor () del donante: . s .esss s svsmmsspen o sogonas sums o vovmsen sasan st apssssawses , con nimero de Historia Clinica
NO e , CON €l DIAENOSLIC0T 5 o5 cavenrs oo 55s 52 awanwsn 5 saminss oo ssowsinnon 5 458 056w F0HER HEFAT Y I8 SoWRES A HoHED F8 Hoeswi e e
Declaro:

En mi calidad de donante y/o representante legal del mismo, en pleno uso de mis facultades mentales y de mis

derechos de salud, declaro:

1. Que se me ha explicado sobre las actividades de investigacion que realiza el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (INEN).

2. Haber recibido y comprendido la informacion brindada acerca de las ventajas e inconvenientes de este
procedimiento y el manejo de mis muestras biol6gicas donadas.

3. Haber sido informado que se resguardard mi intimidad, confidencialidad de mis datos personales, informacién
sobre mi enfermedad en las investigaciones cientificas.

4. Haber podido formular todas las preguntas que he creido oportunas sobre el procedimiento a realizar.

5. Saber que en cualquier momento puedo revocar (rechazar) mi consentimiento, esta no afectard la calidad de
atencion a la que tengo derecho.

Por lo tanto, con la informacién correcta, oportuna, completa, adecuada y sin presiéon alguna, voluntaria y
libremente SI( )NO ( ) doy mi consentimiento para la donacién de:

Tejido Tumoral « ) Sangre ( ) Cabello ( )
Tejido No Tumoral « ) Mucosa Bucal () Orina ( )
Medula Osea « ) Uiia ( ) OLEOS: siscassimssnssinsasssnsnissss ( )

SI( ) NO ( ) doy autorizacién para que el personal de la Unidad Funcional de Gestién del Banco Nacional
de Tumores contacte a mis familiares, en caso se necesite afiadir nuevos datos, a los ya recogidos.

SI( ) NO ( ) doy autorizacién para que mis familiares sean informados de los posibles hallazgos genéticos de
relevancia clinica para ellos.

FECHA: ...... ! . [oveenn. HORA: .......ccennnee
Firma del Donante o representante legal - Firma y sello del profesional de la salud
Huella Digital
Nombre y Apellidos: ..........cooiiiiiiiiiinan. Indice Derecho Nombre y Apellidos: ...........cccooeienn.
DINLIN®: st smosmes i 555553 b s 55 578 5375 63 593,209 N° de colegio profesional: ....................

REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO:

NO, SUISTA.. s 56 505 5555 05553 vamrses 5 555 55 EOEPNTR 55 SRHSL A HAELS GS5F5E5 [0 [ SR afios de edad, con domicilio en
................................................................................................. ; en calidad de Donante ( ),
Representante Legal o Apoderado () revoco el Consentimiento firmado en fecha ....... de s v semersmenee e del
.......... y de forma libre, consciente, en pleno uso de mis facultades, a pesar de haber recibido informacién sobre la

recoleccién y conservacion de mis muestras bioldgicas y protecciéon de mis datos sentibles en el INEN, decido NO

AUTORIZAR mi participacién en dicho procedimiento.

FECHA: ...... lovoine Jocarin HORA: .. .ccoiinee

Firma del Donante o representante legal Firma y sello del profesional de la salud
Nombre y Apellidos: ...........cooviiiiiiiiiinnn Huella Digia Nombre y Apellidos: .............coocevenn
DNIN®: Lo Indice Derechoy N° de colegio profesional: ....................
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