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INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS ne.032- R3-INEN- 2007

Resolucidon  Jefatural

Lima 02  de qARZ20 del 2007

st CONSIDERANDO:

Que, mediante Ley N° 28748 se cre6 como Organismo Publico Descentralizado
al Instituto Nacional de Enfermedades Neopldsicas — INEN, con autonomia
normativa, adscrito al Sector Salud;

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el Diario
Oficial El Peruano con fecha 11 de enero del 2007, se ha aprobado el
Reglamento de Organizacién y Funciones - ROF del Organismo Publico
Descentralizado Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — OPD INEN;

Que, en el citado instrumento de gestiéon se han establecido la jurisdiccion, las
funciones generales y estructura organica del Instituto, asi como las funciones

- de sus diferentes Unidades QOrganicas;
fe Enetmog
INEN @

o

%\Que, es funcidn general del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas el
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R JE4sESORA EEJErcer la rectoria y emitir opinidn técnica en materia oncolégica en el ambito
ﬁﬁz ¢/nacional;

Que, asimismo, es su funcién el innovar, emitir y difundir, a nivel nacional, las
normas, guias, métodos, técnicas, indicadores y estandares de los procesos de
promocion de la salud, prevencion de enfermedades neoplasicas, recuperacion
de la salud, rehabilitacién, y otros procesos relacionados especificamente con
el campo oncologico;

Que, en tal sentido, para fines de cumplir con su rol de rectoria en materia
oncolégica, resulta conveniente aprobar una Directiva que regule el proceso de
formulacion, revision, aprobacién, difusion y actualizacién de las Guias de
practica clinica de patologias oncolégicas en el INEN, las mismas que serviran
para estandarizar el trabajo asistencial oncoidgico y de soporte, a ser aplicadas
en los servicios de salud oncolégicos del Pais;
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Con las facultades conferidas por la Resolucion Ministerial N° 086-
2007/MINSA, y Decreto Supremo N° 001-2007-SA; i i

Con el visto bueno del Sub Director General y la Direccion de Control del
Cancer;

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- Aprobar la “Directiva para la formulacién, revision,
aprobacion, difusion y actualizacion de las Guias de practica clinica de
patologias oncolégicas” que en anexo forma parte integrante de la presente
Resolucion.

Articulo Segundo.- La Direccién de Control del Cancer es responsable del

% seguimiento y monitoreo del cumplimiento de la presente Resolucion.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

Wy, Carlos E. Vigil Rpfas ‘

Director General

ada
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DIRECTIVA N°
DIRECTIVA PARA LA EORMULAQION, REVISION, APROBACION,, DIFUSION Y ACTUALIZACION DE LAS
GUIAS DE PRACTICA CLINICA DE PATOLOGIAS ONCOLOGICAS

1. OBJETO
Establecer las normas para la formulacién, revision, aprobacion, sistematizacion, difusion y permanente

actualizacion de las Guias de Practica Clinica de Patologias Oncologicas, en el marco de las Normas Teécnicas
Oncoldgicas que el INEN debe emitir para los Servicios de Salud Oncologicos a nive nacional.

2. FINALIDAD

2.1. Dar cumplimiento a la Ley N° 28748 y el Decreto Supremo N° 001-2007-SA que establece que el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, tiene autonomia normativa y que debe emitir las “normas
técnicas oncologicas” en materia de promocion, prevencion, diagnastico, manejo, rehabilitacion y seguimiento
del cancer en el Pais, encontréndose entre éstas las Guias de Practica Clinica de Patologias Oncolégica,
cuya naturaleza, metodologia de elaboracion y estructura documentaria ha sido normada por ! Ministerio
de Salud.

29 Contar con los instrumentos técnico normativos de caracter referencial, para la estandarizacion del trabajo
asistencial oncologico y de soporte, en permanente actualizacion e innovacion, aplicable a los diferentes
niveles de complejidad asignados a los “servicios de salud oncolégicos*®, en el Perl.

9 3. Establecer normas y condiciones técnicas de caracter referencial que permitan incrementar la eficacia y
eficiencia del diagndstico y del tratamiento multidisciplinario de las enfermedades neoplasicas a nivel
nacional.

o 4. Contar con las normas técnicas gue permitan establecer y deslindar la asignacion de responsabilidades a
los diferentes profesionales y técnicos participantes en el diagnostico, evaluacion, tratamiento y
seguimiento de pacientes en cada patologia oncolégica, en los diferentes *servicios de salud oncolbgicos
* en el &mbito nacional.

25 Contar con instrumentos en los que se incluya los avances médicos cientificos para su transferencia

- '\(:‘-i tecnoldgica y apoyo ala docencia oncolégica especializada en el Peri.
3. ALCANCE
J La presente Directiva alcanza en su cumplimiento a la Direccion de Controt del Cancer como responsable de
conducir la formulacién, sistematizacion y difusion de las nomas técnicas oncologicas, asi.como a todos los
% Organos y Unidades Organicas de linea del INEN.
=
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4. BASELEGAL

41,  Ley N° 28748 - Ley que crea al Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN como
organismo publico descentralizado.

42 Decreto Supremo N° 001-2007-SA del 11/01/07, que aprobd el Reglamento de QOrganizacion y
Funciones de! Organismo Piblico Descentralizado Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas -
INEN

43  Resolucion Ministerial N° 422-2005 del 4/6/05, que aprobd fa N.T. N° 027-MINSA/DGSP-V.0, “Norma
Técnica para la elaboracion de las Guias de Practica Clinica”. (por patologias o grupos de patologias
segun la Clasificacion Intemacional de Enfermedades CIE-10-4).

44 Resolucion Ministerial N° 367-2005-SA/DM del 16/05/05, que aprobé [a modificacion de la Directiva del
SISMED.

DISPOSICIONES GENERALES

51 Las.Guias de Practica Clinica de Patologias Oncolégicas son de caracter referencial y prima el criterio del
Médico tratante en Gitima instancia, considerando la situacion clinica y especifica de cada paciente, el
nivel de complejidad de atencién requerido y la disponibilidad de recursos asignados por el
establecimiento para el diagnostico, tratamiento y seguimiento de cada patologia.

59 La Direccion de Control del Cancer a través de su Departamento de Normatividad, Calidad y Control
Nacional de Servicios de Salud Oncoldgicos, debe conducir la formulacion, sistematizacion y difusion de fas
Guias de Practica Clinica de las Patologias Oncolégicas, en el marco de las normas técnicas oncologicas y de
los estandares de calidad de los servicios de salud oncoldgicos a nivel nacional, a los que controla
técnicamente en cumplimiento a las normas vigentes.

5.3. Se dispone la creacion del Comité Institucional Permanente de Revision de Guias de Practica Clinica, que
debera: asesorar, monitorear, validar, post-validar y prepublicar la propuesta final de las Guias de Practica
Clinica para la aprobacion por la Direccién General, siguiendo la metodologia establecida en la RM. N°
422-2005MINSA del 01/06/05.

54. Se dispone que los Departamentos cuya relacion se detalla en las Disposiciones Especificas propongan a
través de sus Directivos la conformacion de Grupos de Trabajo Multidisciplinarios para la Formulacion de
Guias de Practica Clinica de las Patologias Oncologicas, que estaran integrados por los Médicos de los
Departamentos que intervienen en el diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion y seguimiento de las
patologias oncologicas, segin comesponda.

55. Todas los Organos y Unidades Organicas del INEN, proporcionaran el personal, recursos y facilidades
necesarias para la formulacion de las Guias de Préctica Clinica.

5.6, En la presente Directiva se estableceran los criterios para la formulacion de las Guias de Pragtica Clinica
asi como su programacion. '

T I
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6. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.4. ASIGNACION DE RESPONSABILIDADES DE FORMULACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA
POR LOS DEPARTAMENTOS DEL INEN.
Los Departamentos del INEN, que figuran en ¢l siguiente parrafo estaran a cargo de coordinar con los
érganos y unidades organicas del INEN y de conformar los Grupos de Trabajo Multidisciplinarios
necesarios para la formulacion y presentacion de los proyectos de Guias de Practica Clinica de las
patologias oncologicas, en €l orden de prioridad que el Departamento correspondiente les otorgue:

DEPARTAMENTOS A CARGO DE LA FORMULACION DE LAS GUIAS DE PRACTICA CLINICA Y
COORDINACION DE GRUPOS DE TRABAJO

1 Departamento de Oncologia Médica

2 Departamento de Oncologia Pediatrica

3 Departamento de Cirugia en Cabezay Cuello

4 Departamento de Neurocirugia .

5 Departamento de Cirugia en Mamas y Tejidos Blandos

6 Departamento de Cirugia Ginecoldgica

7 Departamento en Cirugia de Torax

8 Departamento de Cirugia en Abdomen

9 Departamento de Cirugfa Urologica

10 Departamento de Especialidades Quirirgicas

6.2. CRITERIOS PARA LA FORMULACION DE LAS GUIAS DE PRACTICA CLINICA

621  En la estructura de tas Guias de Préctica Clinica se incluira un Articulo que establezca el
caracter referencial de la norma y el condicionamiento de su cumplimiento a la infraestructura,
equipamiento y Tecursos humanos, materiales y tecnologicos disponibles que asigne el
Establecimiento de Salud y a la capacidad adquisitiva de los pacientes en lo que corresponda.

622 Las Guias de Practica Clinica se formularan, clasificaran y priorizaran para el diagnostico y

* wratamiento multidisciplinario de las Patologias o Grupos de Patologias oncologicas mas

frecuentes y para identificarlos se podra utilizar como referencia a Clasificacion internaciona! de
Enfermedades (CIE-10-4).

623. Las Guias de Practica Clinica seran formuladas para el contexto del ambito institucional y
. nacional, consolidando, las actividades de las diferentes unidades organicas, profesiones y
especialidades pertinentes, que deben ejecutarse en forma secuencial o alterna, para el
diagnéstico y tratamiento multidisciplinario e institucional de patologias o grupos de patologias
oncologicas seleccionadas.
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6.24. Para el desarollo de las Guias de Practica Clinica se seguira la metodologia y estructura
establecida en la RM. N° 422-2005 de! 4/6/03, que aprobd la Norma Técnica NT N° 027-
MINSA/DGSP-V.01, para la elaboracion de las Guias de Practica Clinica.

6.25. Enlaformulacion de Guias de Practica Clinica se tendra en cuenta fa normatividad sobre el uso
racional de medicamentos, debiendo participar en la revision de los Anteproyectos respectivos,
el Comité Farmacologico del INEN, segun lo dispuesto en la Directiva del SISMED.

‘ 626. En el contenido de las Guias de Practica Clinica se respetaran y promoveran los principios
establecidos en los Codigos de Etica de los Colegios de Profesionales de Salud del PerQ y los
aspectos éticos establecidos en la legislacion y normatividad sectorial e institucional.

6.27. Se deberan tener en cuenta el principio de equidad en el acceso a los servicios de salud
oncolégica por la poblacion de menores recursos, en cuanto a los diferentes costos que
pudieran derivarse en la determinacion de la apiicacion de diferentes tratamientos altemnos en
las Guias de Practica Clinica.

628 Se utilizara la informacion cientifica disponible que provenga de instituciones de ambito
intemacional y la que se pueda obtener a través de la investigacion y contacto con cientificos,
profesionales y funcionarios de otros paises, con el fin de enriquecer y lograr mayor vigencia en
el contenido de las Guias de Practica Clinica que formule el INEN.

6.29 Los contenidos de las Guias de Practica Clinica deberan estar elaborados en forma
suficientemente didactica, para que también sea utilizado como un instrumento en la docencia
especializada y para su difusion a las Unidades Oncologicas Descentralizadas.

6.2.10. Se debera evitar la ambigliedad en el contenido de las Guias de Practica Clinica.

6.211. Se debera considerar en las Guias de Practica Clinica la aplicacion de los Consentimientos
Informados cuando sea necesario.

6.2.12. En caso de detectarse conflicto entre Jas normas y los principios éticos, el Comité Institucional
Permanente de Revisién de Guias de Practica Clinica del INEN o el Departamento respectivo,
debera de presentar un informe al Comité de Etica del INEN y a la Jefatura Institucional para Ia
evaluacion y posible modificacion de la normatividad vigente involucrada o acciones que sean
pertinentes.

6.3. COMITE INSTITUCIONAL PERMANENTE DE REVISION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA DEL INEN

:\\} 6.3.1.  Se establece las siguientes funciones det Comité Institucional Permanente de Revision de Guias
§ de Préctica Clinica del INEN.
N .
a)  Asesorar en la metodologia de formulacion y la estructura basica de las Guias de Practica
Clinica del INEN. '

by Coordinar y recomendar a la Jefatura Institucional, la Relacién de Guias de Practica
Clinica con que debe contar el INEN y fos Hospitales, por patologias o grupos de patologia
y los criterios de prioridad para la programacion de su formulacién y actualizacion
permanente, '
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c)  Coordinar con la Direccion de Control del Céncer las Direcciones y Departamentos y
consolidar y presentar a la Direccion General, el Plan de Trabajo y Cronograma de
Actividades para la formulacion, revision, validacion, y post-validacion de las Guias de
Practica Clinica del INEN.

d) Hacer seguimiento a las aclividades de formulacion de Guias de Practica Clinica,
programadas.

g) Validar y post-validar las Guias de Practica Clinica y enviarlos a la Direccion de Control
del Gancer para su consolidacion, sistematizacion y tramite de aprobacion.

f)  Coordinar con fa Direccion de Control del Cancer la edicion de las Guias de Practica
Clinica aprobadas y cofaborar en la supervision de su difusion institucional y nacional.

El Comité Institucional Permanente de Revision de Guias de Préctica Clinica esta conformado
por los Directivos a cargo de los siguientes brganos:

Presidente:
1. Direccion de Control det Cancer.
Integrantes:
2. Direccion de Cirugia.
3. Direccion de Medicina.
4. Direccion de Radioterapia
5 Direccion de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento.

£1 Comité Institucional Permanente de Revision de Guias de Practica Clinica se instalara en los
siguientes cinco dias habiles de aprobada 'y comunicada esta Directiva y debera reunirse
periddicamente por convocatoria de su Presidente o de la Jefatura Institucional, previa difusion a

sus miembros de la Agenda de Trabajo y documentacién que deba revisarse 0 que serd
expuesta al Comité Institucional.

E{ Comité Institucional Permanente de Revisién de Guias de Practica Clinica se reunira, por ko
menos dos veces al mes, para recibir y evaluar la exposicion de los avances de los Comités
Multidisciplinarios designados para elaborar las Guias de Practica Clinica,

El Comité Institucional Permanente de Revision de Guias de Practica Clinica, previa
autorizacion del Director General.podra coordinar con las entidades pibficas y privadas que
sean necesarias para el cumplimiento de sus funciones y det objetivo de la presente Directiva.

6.4. NORMAS ESPECIFICAS SOBRE FORMULACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA DE
PATOLOGIAS ONCOLOGICAS

Uterino, Préstata, Puimén y Estémago, por el de formular las correspondientes Guias de
Pracfica Clinica, a los Cinco (5) “Comités de Manejo Muliidisciplinario de Céncer” respectivos y
antes conformados, los mismos que para ello deberan seguir la metodologia dispuesta en la
RM. N° 422-2005/MINSA del 01/06/05, ctorgandoles un plazo no mayor de treinta (30) dias
habites para cuiminario, debiéndolos entregar al Jefe del Departamento respectivo, segun el
numeral 6.1 de la presente Directiva, con €l fin de canalizar su validacién y postvalidacion por el
Comité Institucional Permanente de Revision de Guias de Practica Clinica del INEN.

@ 64.1. Se dispone reemplazar el encargo de formular los Protocolos de Cancer de: Mama, Cuello
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64.2. A propuesta de los Directivos a cargo de los drganos de linea y del Jefe del Departamento
correspondiente, la Jefatura Institucional mediante Resolucion Jefatural formalizara la
designacion de los integrantes de cada Grupo de Trabajo Multidisciplinario de Formulacién de
Guias de Practica Clinica, asi como el encargo especifico y los plazos de ejecucion.

6.4.3. Los Departamentos especificados en ef numeral 6.1 de la presente Directiva por intermedio de
los Grupos de Trabajo Multidisciplinarios que se conformen, formularan o actualizarén,
periodicamente, la(s) Guia(s) de Préctica Clinica de la(s) Patologia{s) comespondientes,
presentandolos para su validacion, aplicando las modificaciones y ampliaciones para su

\ posvalidacion, edicion, aprobacion y difusion.

64.4. Los Departamentos especificados en el numeral 6.1 de la presente Directiva, eiaboraran y
propondran a la Direccion de Control del Gancer y Comité Institucional Permanente de Revision
de Gulas de Practica Clinica, ef Plan de Trabajo y Cronograma de Actividades para la
formulacién, aprobacion, difusién y actualizacion de las Guias de Practica Clinica de las
Patologias correspondientes.

6.45 Las Direcciones de linea y Departamentos deberan colaborar en fa publicacion y difusion
institucional de las Gufas de Practica Clinica aprobadas, en coordinacién con la Direccion de
Control del Cancer y la Oficina de Oficina de Comunicaciones del INEN.

6.4.6. Los organos y unidades organicas del INEN dispondran la provision de las publicaciones e
informacion cientifica y técnica con que cuenten para la formulacion y revision de las Guias.

647 Con la recomendacion técnica del Comité Institucional Permanente de Revision de Guias de
Préctica Clinica y del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios
Oncologicos de la Direccién de Control del Cancer, [a Jefatura institucional, en ejercicio de la
autonomia normativa del INEN, aprobara, mediante Resolucion Jefatural, las respectivas Guias
de Practica Clinica; encargando su difusion nacional e institucional a la Direccion de Control del
Cancer y Directivos de las Direcciones y Departamentos del INEN y remitiendo un ejemplar de
los mismos a la Direccion General de Salud de las Personas del Ministerio de Salud para su

/ ~ conocimiento y fines pertinentes.
(’i si”% i?“: W
ANION R
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6.5. PROGRAMACION DE ELABORACION, REVISION Y APROBACION DE GUIAS DE PRACTICA

Multidisciplinarios

CLINICA.
PERIODO DE
META RESPONSABLE EJECUCION
1) Relacion priotizada y aprobada de las Guias de Practica Clinica del
INEN L
7) Meiodologia referencial aprobada para ta formulacion de las Guias de Direccion de Control del Cancer Marzo
Practica Clinica.
3) Designacion de los Grupos de Trabajo Multidisciplinarios mediante o
Resolucion Jefatural Jefatura Institucional Marzo
~) Presentacién de Plan de Trabajo y Cronograma de Actividades Grupos de Trabajo M
. : L arzo
respectivas Multidisciplinarios
. : C Comité Institucional
5) l:er:seegtt;g:n de Plan de Trabajo y Cronograma de Actividades Permanente de Revision de MarZo
P Guias del INEN
6) Aprobacion de Planes de Trabajo y Cronogramas de Actividades parala | ... .
elaboracién de las Guias de Practica Clinica Direccion de Control del Cancer Marzo
7) Elaboracion de las Guias de Practica Clinica segtn lo establecido en la
R M. N° 422-2005 del 04/06/2003 que aprobd la NT N° 027- Grupos de Trabajo Marzo - Junio
MINSA/DGSP-V.0, “Norma técnica para la elaboracion de las Guias de | Multidisciplinarios
\ practica clinica™:
) Monitoreo y evaluacion de avances de planes de trabajo y cronogramas . e
de actividades de los Comités en 1a efaboracion de las Guias de ggg‘rit:nt:gﬁoggﬂsién de Marzo — Junio
Practica Clinica segtn la NT N° 027-MINSA/DGSP-V.0, “Norma técnica Guias del INEN
para la elaboracion de las Guias de préactica clinica’
Comité Institucional
Revision progresiva de los proyectos de Guias de Préctica Clinica Permanente de Revision de Abrit - Julio
Guias del INEN
10) Ajuste de las Guias de Practica Clinica revisadas Grupos de Trabajo Junio - Agosto

Comité Institucional

DGSP.

11) Revision final de los proyectos de Guias de Practica Clinica Permanente de Revision de Agosto — Setiembre
Guias del INEN

12) Consolidacion y sistematizacion de las Guias de Practica Clinica Direccion de Control del Cancer Setiembre

13) Aprobacion con R.J. de Guias de Practica Clinica y remision al MINSA - Jefatura Institucional Setiembre

Directiva para la formulacion, revision, aprobacion, difusion
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