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Centro Nacional
de Salud Publica
S:::]asc&r:z:nqﬁ:n N 1400 ) Asunto: Se otorga Acreditacion al CIEI-HNHU (RCEI-54)
Central:  748-1111 Atencién: Dra. Angélica RICCI YAURIVILCA, Presidenta del CIEI-HNHU
e-mail: cnsp@ins.gob.pe Referencia: Oficio N° 181-2019-OGITT/INS

Centro Nacional de
Alimentacién y Nutricion

jizsay;BusnoilN: 270 De mi consideracion:

Jesus Maria — Lima 11
Cer*=al: 748_-1 14 .
o~ < \cenan@ins.gobipe Tengo a bien dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y manifestarle que la Oficina

General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica (OGITT) del Instituto Nacional de

Centro Nacional

de Control de Calidad Salud (INS), en el marco del Reglamento de Ensayos Clinicos (REC), realiz6 la visita de
o fei o el verificaciéon de cumplimiento de estandares de acreditacion por el Comité Institucional de
ghortn"?s-;;néagom Etica en Investigacion del Hospital Nacional Hipélito Unanue (CIEI-HNHU) del 11 al 13 de
entral: - . . .

e-mail: cnec@ins.gob.pe febrero reciente, concluyéndose lo siguiente:

Centro Nacional Durante la visita de verificacion programada, el CIEI-HNHU, subsanaron lo observado con
. Oficio N° 181-2019-OGITT/INS y se someti6 a la verificacion del cumplimiento de los
N° 2268 (ex Huaylas) estandares de acreditacion. Asi, mediante la evaluacién de sus documentos normativos,
Chorrillos - Lima 9 o “ & o 3
Central:  748-0000 regulacion, recursos, actas 2016 y 2017, y de la celebracion de una sesién extraordinaria,
e-malliScopb@ins:gobipe se evidencio que el CIEI-HNHU cumple con lo establecido en el Art. 63 del REC de Pert y
My con los estandares de acreditacion establecidos en el Manual de Procedimientos de
de Salud Intercultural ensayos clinicos de Perl, quedando pendientes por regularizar establecidos en acta de la
Av. Defensores del Morro ..

N° 2268 (ex Huaylas) visita (Anexo 1).

Chorrillos - Lima 9

il i ootz Sin perjuicio de lo mencionado y revisado el formato de autoevaluacién debidamente

llenado el CIEI del Hospital Nacional Hipdélito Unanue alcanza el 83% de cumplimiento de la
82:2:5113?;%1@3’2,‘3 del garantia de la calidad establecida en la herramienta aplicada. Por ello, c_:onc_:luida la
f"'hie?f:p‘ﬁfs e Sl eva]gacn@n de la dopumentacnén presentada durar_mte .‘,al proceso de acreditacion y la
L. —Lima 14 verificacion del cumplimiento de estandares de acreditacion establecidos en el REC y en el
P EIR Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos del Peru, se le comunica la decision de la
censopas@ins.gob.pe OGITT de Acreditar al Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Nacional

Hipdlito Unanue. La acreditaciéon conlleva el acompafiamiento por parte de la OGITT

Oficina General

de Administracién durante seis (06) meses a partir de la recepcion del presente documento.

Av. Defensores del Morro

b o Sin otro particular, hago propicia la oportunidad para expresarle los sentimientos de mi
Seniraliyi40:0000 mayor consideracion y estima personal.

e-mail: oga@ins.gob.pe

Atentamente,

02 MAR 2019
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CONSTANCIA

Comité Institucional de Etica en Investigacion
(Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado por DS N° 021-2017-SA)

La Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica del Instituto Nacional
de Salud, émparada en el Articulo 63 del Reglamento de Ensayos Clinicos (REC) y el
Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos, otorga el registro de acreditacién al
Comité Institucional de Etica en Investigacién del Hospital Nacional Hipélito Unanue
(CIEI-HNHU), con cédigo RCEI-54, domicilio legal en Av. César Vallejos N° 1390 - El
Agustino - Lima, teléfono 2919092 y correo electrénico: ciei@hnhu.gob.pe. El CIEI del

HNHU esta conformado por:

Miembros = Presidenta (M. interno) MC. Angélica Victoria Ricci Yaurivilca
Titulares  gecretario Técnico (M. interno)  CD. Arturo Alberto Rodriguez Flores
Miembro interno MC. Wilfredo Eusebio Castillo Bazan
Miembro interno AS. Paula Lucero Montalvo Lamadrid
Miembro interno Abog. Jonatan Bernabé Mufioz Casana
Miembro externo(Comunidad) Sra. Cecilia Accinelli Lecca
Miembro externo MC. Estela Margarita Quiroz Malca
Miembro interno QF. Yuan Almora Pinedo
Miembro interno Lic. Psc. Jaime'Percy Guzman Grados
Miembros Miembro interno Lic. Enf. Ana Rosa Pizarro Rodriguez
Alternos  Miembro interno Scd. Ever Herrera Tapia

En ese sentido, las revisiones y decisiones que adopten como Comité debera regirse
por la regulacién de Ensayos Clinicos, la cual debera prevalecer frente a cualquier otra

regulacién.

La fecha de validez de este registro en el INS es por el periodo de tres (03) arios, la
misma que tendra vigencia desde el 15 de febrero de 2019 hasta el 14 de febrero de
2022. Acreditacién que obliga al CIEI-HNHU a: ’

e Presentar al término de cada afio la memoria anual de sus actividades.

¢ Informar el cambio de los integrantes del CIEI-HNHU, presentando los CV con la
certificacion de capacitacion basica en ética en investigacion, las declaraciones
juradas de confidencialidad, de ausencia de conflictos de interés y compromiso

correspondientes.
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¢ |Informar las modificaciones de datos de contacto u de otra indole administrativa del
CIEI-HNHU.

Acreditacion que incluye la version 13/02/2019 del Reglamento y la versién 13/02/2019
del Manual de Procedimientos del CIEI-HNHU aprobadas por la institucién de

investigacion.

Acreditacion registrada que estara sujeta al cumplimiento de las funciones del comité
sefaladas en el articulo 60 del REC y de los estandares de acreditacion establecidos
en el manual de procedimientos de ensayos clinicos; los mismos que se encuentran
incorporados en la normativa interna del CIEI-HNHU. Los tramites para su renovacion
deberan iniciarse por lo menos 30 dias previos a su vencimiento.

Jesus Maria,

1 8 FEB. 2013
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